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RESUMO

O estudo de estabilidade de um produto cosmético € empregado para verificar
possiveis alteragdes que o produto possa vir a apresentar desde a sua fabricacéo
até o término de sua validade. Para estabelecer o prazo de validade, definido como
o tempo em que o produto mantém as suas caracteristicas fisico-quimicas dentro
dos padrdes pré-estabelecidos por lei e/ou aceitaveis pelo consumidor, sao
empregados protocolos padrbes, descritos pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) no Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos de 2004, os
ensaios visam submeter o produto a condigbes que aceleram a observagdo de
possiveis fendbmenos de instabilidade. Os ensaios propostos pela ANVISA s&o:
centrifugagéo, estabilidade preliminar, estabilidade acelerada, compatibilidade e
shelf-life. Contudo, a maior parte destes estudos demandam muito tempo para que
seja possivel acessar os resultados, e com a demanda crescente de mercado pelo
langamento de novos produtos, ter protocolos de avaliagdo mais curtos se torna um
grande diferencial competitivo entre as empresas. Desta forma sdo utilizadas
técnicas como a reologia e o LUMiSizer, que estimam a estabilidade das
formulagbes em minutos/horas, ao contrario dos protocolos convencionais que
podem levar anos. Além da aplicagdo de novos protocolos de avaliagcio € ressaltada
a importéncia da utilizagdo integral dos dados. Nao devem ser considerados
somente os dados novos que sao gerados a todo instante, mas muito além disso,
existe muito valor nos dados passivos. Por meio de Big Data é possivel fazer
tomadas de decisbes mais assertivas baseadas em dados, podendo ser aplicado
para atribuir prazos de validade complementares ao estabelecido inicialmente, a
este novo prazo sera denominado prazo de reteste. Por fim, salienta-se a
importancia de colocar o consumidor no centro das tomadas de decisao do negocio,
corroborando com os objetivos de desenvolvimento sustentavel propostos pela

Organizagao das Nagdes Unidas (ONU).
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ABSTRACT

The stability study of a cosmetic product is used to check for possible alterations that
the product may show from the moment it is manufactured until the end of its shelf
life. In order to establish the shelf life, defined as the time during which the product
maintains its physical-chemical characteristics within the standards pre-established
by law and/or acceptable by the consumer, standard protocols are used, described
by Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA) in the 2004 Cosmetic Product
Stability Guide. The tests aim to submit the product to conditions that accelerate the
observation of possible instability phenomena. The tests proposed by ANVISA are:
centrifugation, preliminary stability, accelerated stability, compatibility and shelf-life.
However, most of these studies take a long time to access the results, and with the
growing market demand for new product launches, having shorter evaluation
protocols has become a major competitive advantage for companies. Techniques
such as rheology and the LUMiSizer are used to estimate the stability of formulations
in minutes/hours, unlike conventional protocols which can take years. Besides the
application of new assessment protocols, the importance of making full use of data is
emphasized. It's not just new data that is generated all the time that should be
considered, but much more than that, there is a lot of value in passive data. Big Data
makes it possible to make more assertive decisions based on data, and can be used
to assign additional expiration dates to the one initially established, which will be
called a retest period. Finally, the importance of putting the consumer at the center of
business decision-making is highlighted, corroborating the sustainable development

goals proposed by the United Nations (UN).
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1 INTRODUGCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), na resolugdo da
diretoria Colegiada (RDC) n°® 211 de 14 de julho de 2005, conceitua os produtos
cosmeéticos como preparagdes, sejam elas de origem natural ou sintética, com
aplicagdes para as mais diversas areas do corpo, como pele, cabelos, unhas, labios,
pés, maos, dentes, 6rgdos genitais externos e mucosa da cavidade oral. Tais
preparagdes possuem a finalidade de higienizar, proteger, tratar, perfumar e maquiar.

Para atender a demanda crescente dos consumidores por produtos
cosméticos, as industrias de cosméticos tém se dedicado a inovagao e qualidade
dos produtos. Na ultima década houve um aumento de aproximadamente 4% no
mercado mundial e 10% no mercado brasileiro de cosméticos, relacionado as
mudangas nas condi¢bes de consumo. Os consumidores demandam, de maneira
frenética, cada vez mais produtos inovadores e disruptivos (FURTADO; SAMPAIO,
2020) (CORNELIO; ALMEIDA, 2020).

As informacdes sobre conceitos e tendéncias de mercado estdo muito mais
difundidas entre os consumidores. Adicionalmente, redobram a atencdo nos
ingredientes que compdem os produtos que utilizam diariamente (REBELLO, 2019).
Tendo em vista que no desenvolvimento de um cosmético € preciso levar em
consideracao diversos fatores que afetam a qualidade e aceitacdo do produto, ha
necessidade de um criterioso processo de escolha de matérias primas e
estabelecimento do processo produtivo (MEIRA, 2010).

Segundo Clepf, Martinelli e Campos (2015) o desenvolvimento de cosméticos
€ um processo extremamente complexo, que envolve inumeras etapas, desde a
idealizagdo até a produgdo e comercializacdo do produto, e que deve estar
qualificado para o uso de uma forma adequada. Seu desenvolvimento se da por
meio de pesquisas que permitirdo avaliar as diversas caracteristicas das matérias
primas do produto cosmético candidato e o processo de fabricagcdo (AULTON;
TAYLOR, 2016).

O desenvolvimento de um novo cosmético se inicia no marketing, que a partir
de uma ideia baseada em pesquisas de mercado, elabora um briefing (resumo). A
equipe de desenvolvimento de produtos ira materializar estes conceitos em uma
formulacdo. Esta etapa é fundamental para compreender as interagbes entre os
componentes da férmula, mecanismos de agdo dos compostos e 0s processos

envolvidos na fabricagao do produto. Durante a etapa de desenvolvimento também é



realizada a preparacao dos protétipos do produto para avaliar a estabilidade e
funcionalidade da formulagao (COSTA et al., 2018).

Em seguida, sao realizados testes para avaliar a confiabilidade e a
aceitabilidade do produto testado. De maneira mais ampla, sdo realizados testes de
seguranca, eficacia, estabilidade e quando necessarios os testes clinicos, dentro das
exigéncias para a regularizacdo e registro do produto (CLEPF, MARTINELLI;
CAMPOS, 2015; REBELLO, 2019; CORNELIO; ALMEIDA, 2020).

A ANVISA, através da RDC n° 07 de 2015, classifica os produtos cosméticos
em grau 1 e grau 2, de acordo com suas caracteristicas de seguranga, conforme
apresentado na Tabela 1. Sendo os produtos de Grau 1 os produtos com risco
minimo, que possuem propriedades basicas ou elementares e os produtos de Grau
2, produtos com indicagbes especificas que possuem um risco potencial associado,
requerendo assim testes adicionais para a regulamentagdo dos mesmos, como,
informagdes de seguranca e eficacia, modo e restricido de uso. E desta forma
estabelece os requisitos técnicos necessarios para a regularizacédo dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes para cada uma das classes (BRASIL,
2015).

TABELA 1 - Classificagdo dos produtos cosméticos quanto ao grau de risco.

Sao produtos que se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou
elementares, cuja comprovagdo nao seja inicialmente necessaria e nao
requeiram informagdes detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas
restricdes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto.

Produtos grau 1

Sao produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulagao
cumpre com a definicdo adotada na Resolugdo e que possuem indicagbes
especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacdo de seguranga e/ou
eficacia, bem como informagdes e cuidados, modo e restricdes de uso.

Fonte: BRASIL, 2015.
A qualidade dos produtos cosméticos precisa ser avaliada e comprovada, em

Produtos grau 2

um processo que antecede a comercializagdo do produto no mercado. Sendo assim,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicou um Guia de
Estabilidade de Produtos Cosmeéticos, que traz informagdes com a finalidade de
garantir a manutengédo das caracteristicas ao longo do seu tempo de consumo,
trazendo normativas para os profissionais da area, com o intuito de prezar pela
saude da populacao (BRASIL, 2004).

A informagao sobre a estabilidade da formulagéo, seja ela de Grau 1 ou 2,

contribui de diversas formas no ciclo de vida do produto, que vai desde informacodes



sobre o proprio prazo de validade até como esta formulagcdo deve ser manipulada,
armazenada e envasada, trazendo maior confiabilidade e seguranga para os
produtos (BRASIL, 2008).

A ANVISA aponta diversos fatores, intrinsecos ou extrinsecos, como
possiveis responsaveis pela estabilidade dos produtos cosméticos. Com relagdo aos
fatores extrinsecos, que sdo aqueles ligados ao meio, pode-se citar o tempo, a
umidade, a temperatura, as radiagdes (luz), os gases atmosféricos (oxigénio), a
vibragdo e os microrganismos. E os fatores intrinsecos s&o aqueles inerentes a
formulacdo, como incompatibilidades quimicas (pH, hidrélise e reagbes de
oxido-reducao) e fisicas (precipitacdo e separagao de fases), a interagdo entre os
componentes da férmula e da formulagdo com o seu material de acondicionamento
(BRASIL, 2008). A adigéo de ativos, sem considerar estas variaveis, pode levar a
incompatibilidades fisico-quimicas durante o ciclo de vida do produto, limitando a
utilizagdo dos mesmos nas formulagdes cosméticas (CAMPOS et al., 2012).

Os testes de estabilidade devem ser estruturados de maneira que permitam
acessar as informagdes de estabilidade da formulagdo em menor tempo possivel.
Para que isto seja possivel os produtos devem ser submetidos a caracteristicas
extremas, acelerando alteracdes passiveis de ocorrer nas condigdes de mercado.
Deve-se atentar para que estas condigdes as quais o produto sera exposto irdo
condizer com aquilo que o produto ira sofrer em seu ciclo de vida (BRASIL, 2008).

Assim, sugere-se realizar primeiramente ensaios preliminares como (ciclo de
gelo/degelo; centrifugagdo), seguidos de ensaios acelerados. Em paralelo sao
realizados os ensaios de shelf-life e compatibilidade, nos quais sdo avaliados
diversos parametros organolépticos, fisico-quimicos e microbioldgicos, realizagao ou
nao dos ensaios depende da escolha dos ingredientes e das caracteristicas do
produto em estudo (BRASIL, 2004).



2 NECESSIDADES DO PUBLICO-ALVO

Os primeiros cosmeéticos que se tém relatos sobre datam da pré-historia,
quando os homens das cavernas utilizavam cascas de arvore, seiva de folhas e até
sangue animal para pintar os corpos. Existem relatos histéricos de que os egipcios
utilizavam o verde de malaquita como sombra para os olhos e até a propria
cledpatra utilizava a henna para pintar os cabelos e o leite de cabra para hidratar os
cabelos e o corpo (LEONARDI; RICCI, 2004; LEAL, 2014).

Na Grécia, muito por influéncia de Hipdcrates, pai da medicina, foi dada muita
importancia para o embelezamento, cuidado e bem-estar e para isso, era feito o uso
de cosméticos e perfumes. Porém, durante a idade média a exaltacao pela beleza e
o cuidado com o corpo foram condenados pela igreja catdlica. Foi apenas no
renascimento que a pratica de busca por cuidados com a pele e embelezamento s6
voltaram a ser estimuladas (LEONARDI, 2008; RIBEIRO, 2010).

Por volta de 180 d.C. ocorreu a era galénica, na qual houve uma massiva
pesquisa na manipulacdo de produtos cosméticos, porém foi apenas no inicio do
século XX surgiram as primeiras industrias de produtos cosméticos. Muito mais
recentemente, em torno de 1990, quando estas industrias comegaram a produzir
batons com caracteristicas multifuncionais, com fungao de hidratagao e protegéo UV,
sendo este considerado um marco para a cosmetologia, que impulsionou o
desenvolvimento tecnolégico e cientifico na area da cosmetologia (GOMES;
DAMAZIO, 2009).

Com este avanco industrial as formulagbes passaram a resolver as
necessidades do consumidor de maneira mais eficaz, permitindo um maior
conhecimento sobre a estrutura da pele, o efeito do fotoenvelhecimento, interacao
da pele com as matérias primas que compdem as formulagcbes e também a
valorizagéo da qualidade dos produtos (LEONARDI, 2008; DAL GOBBO, 2010).

Com a melhora da qualidade e da rastreabilidade destas formulag¢des, desde
a fabricacdo até a comercializacdo destes produtos, aumentou também a
confiabilidade do consumidor nestes itens, devido a maior seguranga, estabilidade e
compatibilidade com os locais de aplicacdo (APOLINARIO et al., 2013; CHIARI et
al., 2012).

Para garantir os aspectos de seguranga de produtos cosmeéticos foi
necessario um maior detalhamento nas legislagbes nacionais e mundiais. Assim, na

década de 70 os Estados membros da Comunidade Econémica Europeia, a atual



Unido Europeia, unificaram a regulagdo que regia os produtos cosméticos, com o
intuito de permitir a livre comercializacdo dos produtos em todos os territorios
membros da comunidade, proteger a saude da populagao e proteger o interesse dos
consumidores (JUNIOR, 2020).

Em 1976 foi criada a Diretiva do Conselho 76/768/CEE, que vigorou por 37
anos, passando por diversas alteragcdes, emendas e adaptacgdes, o que abriu
margem para diferentes interpretacdes e aplicagdes. Para mitigar estas divergéncias
foi criado um novo regulamento vigente em todo o territorio Europeu (COUNCIL
DIRECTIVE, 2010). Assim, em 2009, surgiu o regulamento (CE) n°1223, com o
intuito de estabelecer e elucidar normas e mitigar incoeréncias juridicas.
Adicionalmente, contemplava o desenvolvimento tecnologico e permitiu elevar o
nivel de seguranca e protecdo dos consumidores (UNIAO EUROPEIA, 2009)

Dado esse historico, a Unido Europeia se tornou referéncia mundial em
relacdo a produtos cosméticos, por ter sido o primeiro territério a unificar a sua
regulacdo. Sendo considerada como modelo para as demais regides do planeta
Terra, como o mercosul, Pacto Andino e ASEAN (sudeste asiatico) (ZAKARIA,
2012).

Desta reformulagdo da regulamentagdo de cosméticos destacam-se alguns
aspectos, como:

e A designacdo da pessoa responsavel, se trata da obrigatoriedade da
comercializacdo mediante a designagdo de um responsavel técnico pelo
produto.

e Reforco e definicao de requisitos minimos para a avaliagdo da segurancga, no
qual o responsavel técnico deve elaborar a documentacdo referente a
seguranga do produto.

e Notificagdo eletronica centralizada, as entidades regulamentadoras devem ser
notificadas sobre os produtos comercializados.

e Comunicacdo dos efeitos indesejaveis graves, por meio criagdo da
cosmetovigilancia os orgaos regulamentadores devem ser notificados da
ocorréncia de reagdes adversas.

e Normas para utilizacdo de nanomateriais, carecem de autorizagéo explicita.

e Critérios comuns para as alegacbes relativas a produtos cosméticos, as
alegacbes devem estar em conformidade com os critérios comuns

estabelecidos pelo regulamento, que sao: Conformidade legal; veracidade;



sustentacdo de prova; honestidade; imparcialidade; e tomada de deciséo

informada (UNIAO EUROPEIA, 2009).

Abordando as normativas e guias atuais que regulamentam/ orientam os
estudos de estabilidade em todo o territorio brasileiro, vale salientar um dos mais
conhecidos que é o Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos, documento
publicado pela ANVISA no ano de 2004, que visa ndo somente orientar os
profissionais da area na realizagao de estudo de estabilidade de produtos cosmético,
como também busca orientar os profissionais dos 6rgaos que irdo regular a pratica.
Este Guia da ANVISA também traz recomendacdes de qual o ensaio ideal para cada
tipo de amostra, baseando-se nas caracteristicas do produto e os componentes da
formulacdo; quais devem ser os parametros avaliados; como a partir dos dados
gerados pode-se estimar a estabilidade da formulagdo; estruturacdo da
documentacao contendo as informacdes pertinentes.

As condigdes as quais a formulagdo sera submetida aos testes de
estabilidade ndo deve ser muito extrema, pois deve refletir as caracteristicas que a
amostra ira sofrer no dia a dia, porém deve ser estruturada de tal forma que permita
0 acesso as informagdes daquela amostra em menor tempo possivel (ANVISA,
2004).

A Camara Técnica de Cosméticos (CATEC) elaborou o Parecer Técnico n° 3,
de 29 de junho de 2001, que revela a necessidade de realizagdo de doseamento da
Vitamina C ao longo da estabilidade, dada suas caracteristicas. Isso se deve a
necessidade de informar corretamente o consumidor quanto aos beneficios
estampados nas embalagens dos produtos. Baseando-se no artigo 6, inciso lll, do
Cddigo de Defesa do Consumidor que revela: "Sao direitos basicos do consumidor a
informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificagcao correta de quantidade, caracteristicas, composicéo, qualidade e preco,
bem como sobre os riscos que apresentem".

A RDC n°48, de 25 de outubro de 2013, que trata das Boas Praticas de
Fabricagdo para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. No que se
refere a estabilidade de cosméticos, esta resolucdo traz informacdes referentes a
necessidade de re-submissdo ao protocolo em caso de mudanga da féormula,
protocolo ou material de embalagem, e informa também da necessidade de

mantimento dos registros de analises de estabilidade.



Pode-se citar também a RDC 752/2022, publicada pela ANVISA que dispde
sobre os Requisitos Técnicos para produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes. Abordando o processo de regularizagao em seu artigo 8, o inciso IX trata
da necessidade de submissdo de resumo comprovando a eficacia dos beneficios
atribuidos ao produto e o inciso Xl trata da necessidade de submissédo do resumo da
estabilidade do produto.

Por fim, a Nota Técnica N° 9/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA - Orientacao
interpretativa acerca da exigibilidade das alteragdes promovidas pela Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 288, de 4 de junho de 2019. Dentro do disposto,
destaca-se a necessidade de compartilhamento de literatura técnico-cientifica em
casos de estabilidade com menos de 90 dias de produtos grau 2 registrados,
demonstrando que o tempo empregado ira condizer com o prazo de validade
solicitado. E também para a mesma classe de produtos é indicado na condi¢cao

estufa fazer no minimo as analises nos tempos inicial e final.



3 PESQUISA DE MERCADO

Tendo como base a legislagédo vigente levantada, expdem-se as praticas de
mercado atuais das industrias de cosméticos brasileiras. Estas estédo
majoritariamente fundamentadas no Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos,
e estdo baseados em parametros para a realizagdo de ensaios de estabilidade
indicados pelo International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH, que
classifica o Brasil como pertencente da zona climatica IV-B (THATCHER, 2001).

E de responsabilidade da empresa a realizacdo dos ensaios de estabilidade,
antes da comercializagdo do produto. E quanto a fiscalizagdo, regulamentagéo e
controle da produgao de cosméticos cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
realizar este trabalho. O ndo cumprimento destes requisitos pode além de afetar a
qualidade do produto, colocar em risco a saude do consumidor (BRASIL, 2004).

O teste de estabilidade tem por finalidade fornecer evidéncias da garantia da
estabilidade do produto por determinado tempo, levando em consideragao a
influéncia de diversos fatores, como temperatura, umidade e luz, além de
recomendar condicdbes de armazenamento adequados e validar mudangas de
processo produtivo, de matéria prima e de material de embalagem. O prazo de
validade fica entdo definido como o tempo em que o produto mantém as suas
caracteristicas fisico-quimicas dentro dos padrdes pré-estabelecidos por lei e/ou
aceitaveis pelo consumidor. Visto que as industrias brasileiras estdo sujeitas a Lei N°
8.078 de 1990, Cddigo de Defesa do Consumidor, que aborda a necessidade da
exposicao de forma clara sobre o prazo de validade e de informagdes sobre riscos a
saude e seguranca dos consumidores (ORQUI, MORI, 2013).

A estabilidade dos cosméticos pode ser afetada por diversos fatores, sejam
eles extrinsecos, fatores ambientais (tempo, temperatura, luz, oxigénio, umidade,
material de acondicionamento, microrganismos e vibragao) e intrinsecos, inerente a
prépria formulacdo (incompatibilidade fisica, reacdo de oOxido-reducao, reacdo de
hidrolise, interagdo entre ingredientes da formulagao, interagdo entre formula e
embalagem) diminuindo o tempo de vida util do produto. (BRASIL, 2008).

Desta forma, recomenda-se a realizagdo dos ensaios na seguinte ordem:
ensaios preliminares, mais agressivos (Suntest, gelo/degelo e preditivo); acelerados,
buscam avaliar a formulagdo em etapas, procurando indicios que auxiliem nas

conclusdes sobre a estabilidade da formulagdo (regulatério e compatibilidade); e



prateleira, mais brandos (shelf-life). Tendo como finalidade detectar possiveis
alteragdes com testes mais rapidos, antes de submeter a formulagéo a testes mais
extensos, como € o caso do shelf-life (PAIVA, 2016).

Os ensaios devem simular as condi¢cdes as quais o produto sera exposto ao
longo do seu ciclo de vida. Assim, devem ser otimizados para que as informacdes
sejam obtidas no menor espago de tempo possivel. Entretanto, ndo podem ser mais
extremas que as alteragdes observadas no produto durante a sua comercializagao.
Pensando nisso, foram estabelecidas condi¢gdes padrdes as quais o produto deve
ser submetido durante o estudo, as mais comuns sao: temperatura baixa (5°C),
temperatura ambiente (25°C), temperatura elevada (40°C) e radiagao luminosa (luz
LED e fluorescente) (BRASIL, 2004).

As amostras armazenadas em cada condi¢do sao avaliadas com relagéo aos
seus parametros ao longo do estudo e da periodicidade de leitura, depende do tipo
de estudo aplicado, sendo eles:

e Organolépticos

o Aspecto;

o Cor;

o Odor.

e Fisico-quimicos

o pH;

o Viscosidade;

o Ensaios adicionais, dependendo das caracteristicas do material
(densidade, cromatografia, tamanho de particula, teor de agua,
condutividade elétrica, granulometria e espectrofotometria).

e Microbianos

o Contagem microbiana;

o Desafio do sistema conservante.

Desta forma, a amostra analisada no tempo inicial € considerada como
padrao. Além disso, a avaliacdo sensorial do produto € um fator determinante na
aceitacdo do consumidor, enquanto a avaliagdo fisico-quimica endossa
tecnicamente o formulador para se necessario realizar possiveis adequagdes no
protétipo (CALIXTO, 2020). Além desses aspectos, também é necessario garantir a
manutengcdo das caracteristicas do produto ao longo do prazo de validade, em

termos de eficacia e seguranca (BRASIL, 2012).



Usualmente, define-se limites de aceitacdo para as caracteristicas avaliadas,
assim modificagdes dentro dos limites determinados ndo podem configurar motivo
para reprovar o produto. A amostra pode ser classificada segundo os seguintes
critérios:

e Normal (sem alteragdo): sem impacto;
e Levemente modificado: alteracdo dentro do limite de aceitacao;
e Modificado: reprovagao do produto.

Segundo o estudo apresentado por Souza e Antunes (2018), para que um
cosmeético seja aprovado no teste de estabilidade, ele deve atender os parametros
exigidos pela agéncia reguladora, tanto em relagdo aos requisitos de qualidade
quanto as alegagdes propostas pelo proprio fabricante do produto. Isto deve ser
resguardado nao s6 na etapa de desenvolvimento/fabricagdo, mas em todo o ciclo
de vida do produto (BRASIL, 2004; ROZENFELD, 2006; PAIVA, 2016).

Ao final dos estudos de estabilidade, recomenda-se a elaboracdo de um
relatorio final, contendo a identificagdo do produto avaliado, os materiais de
embalagem utilizados no teste, as condi¢cdbes de armazenamento do estudo,
identificacdo do responsavel pela conducdo do estudo, os resultados obtidos,
relatando se o produto foi reprovado ou aprovado no teste, e caso aprovado, qual o
prazo de validade estimado. Pois, a apresentacdo desta documentagao é exigida
pela ANVISA para a regularizagao deste produto (PATRICIO, 2020).

4 METODOS DE AVALIAGAO
4.1 CONVENCIONAIS
4.1.1 Centrifugacéo
A centrifugagao é o primeiro teste a ser realizado no desenvolvimento de um
cosmético. O processo de centrifugacdo provoca movimento acelerado das

particulas contidas no interior do tubo, devido ao aumento da forga gravitacional.



Trazendo informacbdes sobre fendmenos de instabilidade, como precipitacido e
separacgao de fases (BRASIL, 2008).

As formulagdes sao colocadas em tubos cbnicos do tipo Falcon e submetidas
a um ciclo de 3.000 rpm, durante 30 minutos. Ao fim do estudo as amostras sao
avaliadas quanto seu aspecto, cor, odor, brilho e separacdo de fase. As separacdes
de fase, como a visualizada na figura 1, podem ser devido a incompatibilidade entre
os componentes da férmula, por quantidade insuficiente de emulsionante ou por
conta de evaporacéo de agua da formula. Enquanto, a homogeneidade da formula é
bom indicio para prosseguir com a formulagdo para ensaios de estabilidade mais
complexos (LANGE, 2009).

FIGURA 1 - Amostra apresentando separagéo de pigmento apds ser submetida ao processo

de centrifugagéo.
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FONTE: O autor, (2023).

Deve-se ter cautela na avaliacdo dos resultados obtidos por este
experimento, uma vez que as emulsdes sdo bem estabelecidas na literatura como
sistemas termodinamicamente instaveis, ou seja, as emulsdes ndo se formam
espontaneamente e o processo de separacao de fases ira ocorrer apés um periodo
de tempo. Por isso, 0 que se busca é o retardo deste fendbmeno por intermédio da
acao de um emulsionante. O fenbmeno de amadurecimento de Ostwald, que
consiste no crescimento do raio da goticula e na diminuicdo do numero total das
goticulas dispersas, evidencia a condigdo de um sistema termodinamicamente
instavel (FRANZOL, 2015).



4.1.2 Suntest

Fatores extrinsecos como a temperatura, luz e oxigénio influenciam
diretamente a estabilidade do produto. E pensando que os consumidores por vezes
armazenam os produtos cosméticos de modo inadequado, em lugares praticos como
janela do banheiro ou dentro do carro, onde ficam expostos a variagdes de
temperatura e luminosidade pela incidéncia de raios solares no produto, os quais
podem vir a degradar os adjuvantes que o estabilizam. Pensando nisso, foi
desenvolvido o estudo de suntest para endossar esta causa (Serafim et al., 2007).

O ensaio de suntest é realizado com o auxilio de um equipamento, mostrado
na figura 3, que dispde de uma lampada de xendnio, esta € considerada uma fonte
bem completa, ja que abrange boa parcela do espectro eletromagnético, UV e
visivel. A dosagem no equipamento € mensurada por unidades radiométricas
(quilojoule ou kd), em uma faixa de 300 nm (regido UV) a 800 nm (regido visivel) e a
duragéo da exposi¢cao deve ser expressa em tempo (horas). Para atingir a dosagem
desejada o tempo de exposigao pode variar, dependendo da intensidade da luz
(Watt/m?) (THATCHER, 2001).

FIGURA 2 - Equipamento SUNTEST CPS+.

FONTE: ATLAS (2023).

Apesar de o ICH guideline n&o estabelecer uma intensidade de luz especifica
de aplicacdo, os sistemas de filtros disponiveis comportam uma faixa de 250 a 765
W/mZ. Irradidncias mais altas irdo necessitar de menor tempo para atingir a dosagem

desejada. Contudo, quanto maior a irradiancia maior € a temperatura do ar dentro da



camara e da amostra, uma vez que a lampada de xendnio inclui radiacéo
infravermelha. A temperatura € um parametro que deve ser levado em consideragao,
a fim de evitar a degradacéao de produtos termolabeis (THATCHER, 2001).

A Diretriz ICH afirma que “O nivel minimo de exposicdo a luz visivel
representa aproximadamente 3 meses de exposi¢cao continua a luz artificial visivel
com a embalagem protetora removida do produto. A exposicdo a luz UV
corresponde aproximadamente a 1 a 2 dias dentro de casa perto de uma janela com
exposigao a luz solar” (THATCHER, 2001).

A grande preocupagado € a respeito das condicbes de armazenamento e o
modo de utilizacdo apds a aquisicdo do produto pelos consumidores, pois muitas
vezes essas instabilidades mencionadas sdo consequéncias da ma utilizagcado e
inadequado armazenamento destes pelo consumidor (Schenkel; Fernandes;
Mengue, 2005)

4.1.3 Estabilidade preliminar

A estabilidade preliminar é considerada um teste de curta duragcéo e
orientativo, ou seja, deve ser aplicada no inicio do desenvolvimento de um produto
cosmético, com a finalidade de testar um maior numero de amostras em menos
tempo, para seguir com os ensaios mais complexos somente com as formulagdes
que mais resistiram as condi¢des utilizadas no teste (BRASIL, 2004).

Neste ensaio a amostra sofre ciclos de congelamento e descongelamento,
alternando a cada 24 horas o armazenamento da amostra em freezer (-5 + 2°C) e
em estufa (50 £ 2°C). Os tempos de avaliagdo das condigbes organolépticas e
fisico-quimica podem variar, podendo ser mais recorrentes ou mais espacadas.
Assim como a duragdo do estudo, que gira em torno de 14 a 28 dias. Dependendo
da metodologia adotada pela empresa, uma vez que o Guia de estabilidade de

produtos cosméticos n&o estabelece tempos especificos (PATRICIO, 2020).

4.1.4 Estabilidade acelerada

A RDC n° 48 de 2013 estabelece a necessidade da realizacdo dos ensaios de
estabilidade antes da comercializagdo do produto e que os estudos devem ser
realizados novamente em caso de mudangas na composi¢ao do produto, processo e

material de embalagem. Deve ser mantido registro do resultado do teste,



metodologia empregada, condi¢bes de armazenamento da amostra, periodicidade
de analise e data de vencimento.

Para a regularizagcdo do produto o estudo de estabilidade acelerada deve ser
submetido para a agéncia reguladora. Neste ensaio as amostras sdo armazenadas
em temperatura elevada (37 a 50 °C), temperatura ambiente (20 a 25 °C),
temperatura baixa (5 °C) e radiagao luminosa (LED e/ou fluorescente). Os produtos
devem ser armazenados em multiplas condicdes, refletindo o comportamento nos
diversos ambientes a que possa ser submetido, seja durante a producgao,
comercializagao ou consumo (BRASIL, 2004).

A periodicidade de leitura e a duracdo do estudo variam de acordo com a
empresa, assim como para o estudo de estabilidade preliminar. As caracteristicas
organolépticas e fisico-quimicas sdo avaliadas comumente nos tempos TO, T1, T7,
T15, T30, T60 e T90 dias apos o inicio do armazenamento em cada condi¢do, o

resultado de um estudo apds 90 dias € mostrado na figura 3 (BRASIL, 2004).

FIGURA 3 - Instabilidade em amostra acondicionada em embalagem de vidro apés 90 dias de estudo.

FONTE: EMANUELLA, (2020).

Na estabilidade acelerada é também realizada a identificagdo e quantificagao
dos ativos por técnicas cromatograficas nos mesmos tempos de leitura das demais
caracteristicas. A necessidade deve ser avaliada de acordo com as caracteristicas
do ativo empregado na formulagdo, como é o caso do acido ascérbico, o qual é
dependente da concentracao e estabilidade quimica da substancia ativa, do veiculo,
do valor de pH da formulagdo e da penetragdo cutanea. Esta obrigatoriedade foi
levantada pela ANVISA no Parecer Técnico n° 3, de 29 de junho de 2001.

Pensando na construgdo de metodologias cada vez mais ageis, Umeyama et

al. (2020) traz uma metodologia de aprendizado ou aprendizagem de maquina para



predizer, com um bom nivel de acuracia, se o produto sofrera alteracdo ao final da
avaliagcao de 90 dias. Com a finalidade de reduzir o tempo de analise de estabilidade
e assim acelerar o desenvolvimento de novos produtos. Os resultados obtidos no
estudo foram favoraveis, alegando que € possivel implementar um modelo de
predicao de estabilidade.

A nota técnica n°9 de 2023 referente a RDC n° 288 de 2019, alega que no
caso de redugdo do tempo de duragdo do estudo de estabilidade acelerada para
tempo inferior a 90 dias € necessario anexar literatura técnico-cientifica e racional,
indicando que o prazo sugerido € adequado para garantir a validade do produto.
Esta nota técnica orienta também que minimamente devem ser reportados os dados

do tempo inicial e final da condigao de estufa para produtos grau 2 registrados.

4.1.5 Compatibilidade

O estudo de compatibilidade possui o protocolo de analise muito semelhante
ao do estudo de estabilidade acelerada, mas ndo sdo excludentes e sim
complementares. Diferindo somente com relagdo ao tipo de material de
acondicionamento utilizado, no estudo de estabilidade acelerada &€ um frasco de
vidro neutro, com tampa que permita a vedagao, evitando a perda de gases para o
meio, enquanto no estudo de compatibilidade a amostra € armazenada em um
recipiente idéntico ou que possua caracteristicas muito semelhante a embalagem
primaria (aquela que o produto tem contato direto) no qual o produto sera
comercializado (BRASIL, 2004).

Esse estudo possibilita avaliar as possiveis interagdes entre férmula e
embalagem do produto, sendo observados diferentes critérios dependendo do tipo
de embalagem: Celulésica (alteracdo da estrutura e funcionalidade da embalagem);
metalica (delaminagao, integridade da camada de revestimento e determinagéo de
metais); plastica (porosidade, transmissao de luz, termo selagem e deformagdes na
embalagem); vidro (resisténcia mecanica e funcionalidade); embalagem
pressurizada (corrosao, eletrélise da embalagem e performance da valvula e dos
demais componentes) (BRASIL, 2004).

O Regulamento (CE) n° 1223 de 2009 e o Comité Cientifico da Seguranca
dos Consumidores (SCCS) revelam que os produtos cosméticos bem como as
embalagens primarias que os acondicionam devem evidenciar a sua seguranga com

base no critério de “Food grade”.



4.1.6 Estabilidade de longa duragéao ou shelf-life

A estabilidade de longa duragédo ou teste de prateleira, também conhecida
pelo seu termo em inglés shelf-life, verifica o limite de estabilidade do produto e
atesta a predigcao de prazo de validade feita pelo estudo de estabilidade acelerada
(BRASIL, 2008).

Neste estudo as amostras sdo armazenadas em temperatura ambiente e os
mesmos parametros do estudo de estabilidade acelerada serdo avaliados. A
avaliacdo sera realizada de maneira periodica até o atingimento do prazo de
validade sugerido (comumente emprega-se a recorréncia anual). Vale se atentar
para a quantidade de amostra, esta deve ser suficiente para a realizagdo de todo o
estudo (BRASIL, 2004).

Tendo em mente a redugao na quantidade de testes e as iniciativas cada vez
mais sustentaveis, empresas atribuem prazos de validade complementares ao
estabelecido inicialmente, utilizando-se dos dados do estudo de estabilidade
acelerado e dos dados de estudo de longa duracao para o lote especifico em que se
planeja expandir o prazo de validade. Este novo prazo sera denominado prazo de
reteste (MORI, WONGTSCHOWSKI, 2013).

O prazo de reteste sera cabivel somente quando o produto tiver no minimo 1
més de estabilidade util e os testes analiticos devem comprovar perda maxima de
teor do ativo de 3% do valor inicial; auséncia de produtos de degradacéo;
manutengdo das caracteristicas fisico-quimicas e microbiolégicas dentro do limite
tolerado (MORI, WONGTSCHOWSKI, 2013).

O prazo de estabilidade extrapolado é indicado em caso de amplo
conhecimento sobre a amostra, nele sera verificado o padrao de alteragdo assumido
nos ensaios anteriores por meio de estatistica. Podendo, desta forma, minimizar o
impacto ambiental decorrente dos rejeitos, evitar o desperdicio, que tem um impacto
financeiro relevante tanto para o mercado, quanto para a prépria empresa (MORI,
WONGTSCHOWSKI, 2013).

4.2 NAO CONVENCIONAIS
4.2.1 LUMiSizer
O LUMiSizer® (LUM GmbH, Alemanha) pertence a nova geragdo de

analisadores de disperséo e utiliza a centrifugagdo acoplada a um sistema de



aquecimento para acelerar a migracdo de particulas, predizendo fenbmenos de
instabilidade de dispersbdes coloidais (Sobisch e Uhl, 2010). Além de permitir a
avaliacao de mais de uma formulagcédo por vez (12 amostras), conforme observado
na figura 4, além de estimar a estabilidade das dispersbes coloidais em

minutos/horas ao contrario de meses/anos (Caddeo et al., 2013).

FIGURA 4 - Amostrador do equipamento LUMiSizer®.
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FONTE: LUM, (2023).

A figura 5 mostra o equipamento LUMiSizer® composto por um sistema
acoplado a uma fonte luminosa, de comprimento de onda multiplo, sendo capaz de
analisar o tamanho e distribuigdo das particulas ao longo de todo o comprimento da
amostra (Brunelli et al., 2016). Ao acelerar as amostras na presenga de forga
centripeta, promove-se um movimento das goticulas, que tendem a se aglomerar.
Da mesma forma, a temperatura influencia diretamente na diminuicdo da
viscosidade que, conforme a lei de Stokes, aumenta a velocidade de sedimentacgao,
a taxa de colisdo entre as goticulas e a diferenga de densidade das fases, o que

possibilita a mobilidade das goticulas, logo, a sua coalescéncia (PINTO, 2018).

FIGURA 5 - Equipamento LUMiSizer®.
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FONTE: LUM, (2023).

A técnica se baseia na medicio instantanea da intensidade da luz transmitida
em funcdo do tempo e da posigdo amostra (Tehrani-Bagha, 2016). A avaliagao é
realizada em baixa e alta rotagdo, 2000 e 3000 rpm, respectivamente. Fornecendo
informacgdes sobre o limite de estresse que a férmula suporta, cinética do processo
de separagdo, permitindo assim calcular a velocidade de migragdo das particulas,
que esta intimamente relacionada com a distribuicdo do tamanho das particulas
(Brunelli et al., 2016; Petzold et al., 2009).

Através das analises dos sistema coloidais no LUMiSizer® ¢é possivel
comparar amostras e estimar o indice de estabilidade. Este indice € uma grandeza
adimensional, com valor entre 0 e 1, sendo 0 mais estavel e 1 menos estavel (Detloff
et al., 2013). A n&o ocorréncia de separagdo de fases neste ensaio ndo assegura
sua estabilidade, somente indica que o produto pode ser submetido, sem

necessidade de reformulagéo, aos testes de estabilidade (PINTO, 2018).

4.2.2 Reologia

A ocorréncia de fendmenos de separagdo como cremeacgao (cremagem),
sedimentacdo, floculagdo, coalescéncia e amadurecimento de Ostwald séao
frequentemente detectadas macroscopicamente mediante a um longo tempo de
armazenamento da amostra. Contudo, estas analises consomem muito tempo, e
grande parte delas sdo abordagens empiricas baseadas em diferenciacdo. Desta
forma, busca-se técnicas mais rapidas e exatas, como é o caso da reologia, ciéncia
que busca estudar o comportamento de fluxo e a deformagao de materiais sélidos,

liquidos e gases, por meio da aplicacdo de uma for¢ca (LEMARCHAND et al., 2003).



Este comportamento pode ser viscoso ou elastico, dependendo da natureza do
material (BOURNE, 2002).

Os ensaios reoldgicos sao divididos em duas classes, dindmico-oscilatorios e
rotacionais. Os dinamico-oscilatérios sdo utilizados para caracterizar propriedades
viscoelasticas, bem como o comportamento do material em repouso e/ou a longo
prazo, e os ensaios de varredura de amplitude, frequéncia e temperatura sao
enquadrados nesta classe. Ja a curva de viscosidade e a tixotropia s&o ensaios
rotacionais, estes sado empregados para a caracterizagdo da viscosidade
(BRUMMER, 2006).

A reologia é o estudo das propriedades de fluxo e dos aspectos sensoriais e
de textura do material (DICKINSON, 2010). Contudo, possui a capacidade de
ampliacdo da aplicagdo para a avaliacdo de outros fatores, como é o caso da
estabilidade fisica de cosméticos. Para a avaliacdo deste paradmetro séao
empregados os ensaios oscilatorios, como a varredura de amplitude, frequéncia e
temperatura (TADROS, 2004).

A varredura de amplitude é utilizada como base para a realizagdo dos demais
ensaios oscilatérios, uma vez que € a partir dela que é possivel determinar a zona
de viscoelasticidade linear, regido de tensdo de cisalhamento onde os moddulos
elastico ou G’ (mdédulo de armazenamento ou elastico) e médulo viscoso ou G”
(médulo de perda ou viscoso) estdo constantes, ou seja, ndo sao afetados pela
amplitude ou da deformagao aplicada. Além de ser possivel determinar o ponto de
ruptura, forca necessaria que deve ser aplicada sob a amostra para que esta
comece a apresentar comportamento de fluxo, o ponto de ruptura pode ser
calculado como a tensao de cisalhamento em que o moddulo elastico apresenta
variagdo superior a 10% do seu valor médio na zona de viscoelasticidade linear
(MEZGER, 2014). Neste ensaio a amostra é submetida a uma faixa de 0,01 a 100%
de taxa de deformagdo, a uma frequéncia e temperatura constantes, para assim
observar o comportamento dos médulos elastico e viscoso, conforme apresentado
na figura 6 (LAUTERBACHA e EKELUND, 2019).

FIGURA 6 - Diagrama de varredura de amplitude e determinagéo do regime viscoelastico linear.
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FONTE: RAMLI, et al. (2022).

Na varredura de temperatura a amostra €& submetida a rampas de
aquecimento e resfriamento, mediante a aplicacdo de tensado de cisalhamento e
frequéncia constantes, dentro da zona de viscoelasticidade linear. Neste ensaio,
parametros como os moédulos viscoso e elastico sdo extraidos para a avaliagao de
possiveis desvios qualitativos, que podem indicar instabilidade fisica, temperaturas
criticas também podem ser identificadas (Brummer, 2006). Em literatura cientifica a
quantidade de ciclos de aquecimento e resfriamento varia muito, uma vez que
alguns autores utilizam um unico ciclo de aquecimento e resfriamento (FIGURA 7),
outros recorrem a 5 ciclos e alguns chegam a aplicar 10 ciclos na amostra (FIGURA
8). Ao longo dos ciclos os médulos sao avaliados quanto a média dos valores entre
as curvas, desvio padrao, diferenga entre valor maximo e minimo e area de
histerese (area formada entre a curva de resfriamento e aquecimento)
(LAUTERBACHA e EKELUND, 2019).

FIGURA 7 - Varredura de temperatura - ciclo unico.
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FONTE: O autor, (2023).



FIGURA 8 - Varredura de temperatura em 10 ciclos de aquecimento e resfriamento.
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FONTE: O autor, (2023).

Para Laca, Paredes e Diaz (2012) a variagao de G' e G" em fungao dos ciclos
de temperatura pode ser interpretada como um indice de estabilidade da emulséo.
Este indice esta relacionado com o coeficiente angular formado entre as
temperaturas maximas atingidas em cada curva, quanto maior o coeficiente angular
entre as curvas, maiores seriam as chances de ocorréncia de fenébmenos de
instabilidade térmica na amostra.

Contudo, foi relatado por Lauterbach e Ekelund (2019) que nao existe
diferenga significativa de resultado entre a realizagdo de um unico ou multiplos
ciclos. Sendo assim, para um menor tempo de avaliacdo por amostra, o estudo de
rampa de temperatura pode ser realizado em um unico ciclo, deste modo a técnica
atende os requisitos de uma ferramenta de triagem rapida.

Na varredura de frequéncia a amostra € submetida uma faixa de frequéncia
angular de 100 1/s a 0,01 1/s, temperatura constante e tensdo de cisalhamento
dentro da zona de viscoelasticidade linear (MEZGER, 2014). Com este ensaio é
possivel caracterizar o tipo de material, sélido viscoelastico, liquido viscoelastico ou
gel, e acessar informacgdes referentes ao comportamento predominante da amostra
em altas frequéncias, ou seja, sob influéncia de tensao de cisalhamento e em baixas
frequéncias, que seria relativo a um armazenamento a longo prazo, como observado
na figura 9. Além de determinar a frequéncia em que ocorre o0 crossover dos

modulos elastico e viscoso, também denominado crossover dos modulos, o ponto de



crossover € dado em unidade de frequéncia setada no experimento, seja Hertz ou
1/s. O inverso deste valor é o tempo de relaxamento do material em segundos, que
seria 0 tempo que a amostra leva para sofrer transicdo entre as caracteristicas
soélidas para liquidas. Desta forma, o ideal para a estabilidade do cosmético é que o
cruzamento dos moédulos tenda ao infinito (GABRIELE; DE CINDIO; D’ANTONA,
2001).

FIGURA 9 - Diagrama de varredura de frequéncia.
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O comportamento predominante de emulsdes € alta tangente de delta (G"/G’)
em altas frequéncias e baixa tangente de delta em baixas frequéncias. Qualquer
comportamento que destoe do padrado, serve de alerta para uma avaliagdo mais
aprofundada de outras caracteristicas reoldgicas. Pode-se citar como exemplo de
indicios de instabilidade da amostra, a queda acentuada no comportamento elastico
em baixas frequéncias (NGUYEN et. al, 2017).
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6 PERSPECTIVAS FUTURAS

O mercado de cosméticos vem se expandindo a cada dia e com isso se
abrem novas oportunidades para a construgdo de uma beleza mais limpa, inclusiva
e diversa. Garantindo que os consumidores possam usufruir dos produtos com
seguranca e que os desenvolvimentos sejam reflexos de suas vontades (SILVA,
2023).

Contudo, as empresas tém que se antecipar e prever desejos de compra dos
consumidores, afinal o processo de desenvolvimento de um novo produto cosmético
€ demorado e se a empresa esperar o consumidor manifestar os seus desejos de
consumo para entdo iniciar o desenvolvimento do produto, no lancamento aquele
desejo do passado ndao sera mais uma tendéncia. Para isso, utiliza-se da tecnologia
para o desenvolvimento mais agil e assertivo de produtos eficazes e seguros, e que
atendam as demandas do mercado. Como é o caso de técnicas de reologia e
LUMiSizer, levantadas anteriormente (SILVA, 2023).

A tendéncia é que as marcas nao so ofertem o produto, mas sim um estilo de
vida e por isso, estudar o comportamento dos consumidores se tornou tao
relevante. Como discutido anteriormente, o habito de armazenamento dos produtos
em locais irregulares e o modo de utilizagdo podem afetar a estabilidade da
formulagcdo. Outro ponto que deve ser considerado é o lead time, afinal os
consumidores estdo cada vez mais imediatistas, exigindo das empresas um bom
planejamento logistico e tempos para o langamento de novos produtos mais
agressivos. E um dos grandes ofensores do time to market, sdo os ensaios longos
de estabilidade, por isso a necessidade de explorar técnicas que permitam acessar
as informagdes em menor tempo. Contudo estas técnicas devem ser robustas, dado
o carater econdmico e social atrelado ao estudo de estabilidade. Pois, produtos
instaveis representam prejuizos para o fabricante, por conta de perda de estoques,
devolugdes e indenizagbes por reagdes adversas (EUROMONITOR
INTERNATIONAL, 2021).

A redugdo no consumo é uma tendéncia. Durante muitos anos o que
imperava era a cultura da beleza rapida, que levou ao consumo desenfreado e
desperdicios (MINTEL, 2020). Tendo isso em mente, os fabricantes estdo buscando
evitar o descarte de materiais e, por isso, produtos proximos ao vencimento estao
sendo avaliados se sdo passiveis de reteste (MORI, WONGTSCHOWSKI, 2013).



E de suma importancia identificar e compreender o publico alvo, processo
fundamental para entender como atrair os consumidores de cada nicho. A partir
deste ponto, varias ferramentas de marketing sdo empregadas, incluindo os
chamados claims. Os claims sao instrumentos de marketing que tém como objetivo
comunicar informagdes sobre o produto de maneira clara e objetiva, realgando suas
funcgdes, caracteristicas, beneficios e aspectos distintivos. Essa ferramenta é
estratégica para destacar o produto em relagdo a concorréncia; se o produto ndo for
percebido como superior em algum aspecto importante para um segmento
especifico de clientes, ele ficara mal posicionado no mercado e sera facilmente
esquecido. Vale ressaltar que os claims ndo sao apenas declaragdes vazias; eles
devem ser respaldados por conformidade regulatoria e embasados em testes sélidos
que sustentem as alegagdes feitas (COSMETIC INNOVATION - KNOW MORE.
CREATE MORE, 2019).

Por fim, destaca-se a importancia da geragcdo de conhecimento a partir de
dados. Imensas bases sao geradas continuamente para os mais variados dominios.
E a partir do Big Data realiza-se o processamento de dados complexos e dindmicos
perante as exigentes demandas de informagéo da atual sociedade (RAUTENBERG,
CARMO, 2019).

O desenvolvimento de ferramentas voltadas a extragdo automatizada de
informagdo a partir do Big Data tém despertado atencdo das organizagdes.
Principalmente, para subsidiar o processo de tomada de decisdao baseada em
dados. Neste contexto, os dados sao transformados em informacgao, que é traduzida
em conhecimento. O ecossistemas de Big Data requer conhecimento
multiprofissional (cientistas da informagéo, cientistas da computagao, estatisticos)
(RAUTENBERG, CARMO, 2019).



7 CONCLUSAO

A avaliagao tradicional de estabilidade de cosméticos apesar de muito bem
estabelecida no mercado e com resultados muito congruentes, leva muito tempo
para que seja possivel acessar as informagdes. Desta forma, as organizagdes vém
buscando maneiras alternativas que sejam mais ageis para obter os dados de
estabilidade. Para isso, podem ser aplicados ensaios reolégicos e de dispersao
(LUMiSizer), que permitem estimar a estabilidade de formulagées em minutos/horas
ao contrario de meses/anos. Contudo, existem diversas oportunidades de ampliagéao
destas ferramentas, é necessario estruturar protocolos mais robustos, para assim
difundir a utilizagao destas técnicas.

Além da aplicagdo de novos protocolos de avaliagdo € ressaltada a
importancia da utilizagao integral dos dados. Nao devem ser considerados somente
os dados novos que sdo gerados a todo instante, mas muito além disso, é
necessario utilizar os dados passivos, que possuem muito valor e oportunidades de
desenvolvimento de conhecimento. Por meio de Big Data é possivel fazer tomadas
de decisdes muito mais assertivas baseadas em dados. Podendo ser utilizado para
atribuicdo de prazo reteste em formulacdes e para a diminuicdo do volume de
analises, como foi o exemplo relatado de diminuicdo da duracdo do estudo de
estabilidade de 90 para 60 dias.

Por fim, salienta-se a importancia de colocar o consumidor no centro das
tomadas de decisdo do negdcio. Isso se aplica para todas as areas da empresa,
logo também para as analises de estabilidade, uma vez que os consumidores
demandam constantemente por produtos novos no mercado, mas a cada dia
estando mais atentos a qualidade do produto e a politicas de desenvolvimento
sustentavel da empresa. A Organizagcdo das Nagdes Unidas traz um apelo global
para que politicas publicas e grandes empresas proponham ag¢des para erradicar a
pobreza, zelar pelo meio ambiente e pelo clima. Assim, garantindo que as pessoas,
em todo o mundo, possam gozar de paz e prosperidade. Dentro desta agenda, para
a estruturacdo de protocolos de estabilidade mais assertivos e robustos,
destacam-se os objetivos de desenvolvimento sustentavel (ODS) 9 e 11, que
discutem a industria, inovacao e infraestrutura; cidades e comunidades sustentaveis,

respectivamente.
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