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RESUMO

A argila verde € um mineral que possui propriedades e caracteristicas especificas, tais como,
particulas muito finas, carga e area superficial elevadas, alta capacidade de troca de cations é
uma matéria-prima com ampla aplicabilidade na industria cosmética. No presente estudo
objetivou-se a caracterizar a Argila Verde da empresa Green Clay Farm LTDA, referente a area
do processo ANM 820.123/2018 para avaliar sua conformidade com a legislacdo da ANVISA
RDC n° 48/2006 e do regulamento da Unido Europeia a EC n° 1223/2009. Para o estudo dos
metais e semimetais da argila, a amostra foi submetida a digestdo &cida para liberagdo e
quantificacdo dos elementos-trago no equipamento de Espectrometria de Emissdo Optica por
Plasma Acoplado Indutivamente - ICP-OES. Foram realizadas analises de pH, densidade,
solubilidade e teor de umidade. Foram feitos testes de esterilizagdo via calor seco em estufa a
120 °C por 24 horas, seguidos de analises microbiologicas para validacdo do protocolo de
desinfeccdo. A presencga de elementos, como aluminio, magnésio, ferro, zinco, cobalto, titanio,
manganés, cobre, bario, arsénio, mercurio, cadmio, chumbo e vanadio, revelam uma diversidade
de propriedades e funcbes dos metais e semimetais presentes na argila, destacando sua influéncia
na saude e nos cuidados com a pele. A discussdo sobre toxicidades potenciais destaca a
importancia do cumprimento das legislacGes e normas regulatorias, especialmente no que diz
respeito a elementos como bario, cromo, arsénio, chumbo, niguel, vanadio e mercuario. Estes
estdo em conformidade com a RDC N° 44/2012 da ANVISA, porém a EC n° 1223/2009 da unido
europeia em seu anexo consta a proibicdo desses metais em produtos cosméticos. Sendo assim,
sugere-se testes complementares dos produtos cosméticos para averiguar a perfusdo desses
metais na pele. Ndo foram observados crescimento bacteriano na amostra submetida a
descontaminacdo, portanto validando o processo de desinfeccdo. O pH 5,46 € levemente acido e
sugere compatibilidade com a pele. A compreensdo mais profunda das propriedades fisicas e
quimicas da argila verde da Green Clay Farm garantem a estabilidade e eficacia dos produtos
cosméticos que a contém.

Palavras chaves: argila verde, regulamentos, produtos cosméticos.
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1. INTRODUCAO

As argilas sdo objetos de estudo de varias areas como a quimica, agronomia, mineralogia
e tecnologia dos materiais, por ser uma matéria prima de ocorréncia natural e abundante,
abrangendo um amplo espectro de produtos. Elas s&o utilizadas como adsorventes em processos
de clareamento na inddstria téxtil e de alimentos, carreadora de medicamentos e excipientes na
industria farmacéutica ou mesmo em processos de remediacdo de solos (BERGAYA, THENG,
LAGALY, 2006; TEIXEIRA-NETO, E; TEIXEIRA-NETO, A, 2009)

Presentes em diversos tipos de solos, as argilas sdo constituidas por particulas cristalinas
extremamente pequenas de um ndmero restrito de minerais conhecidos como argilominerais.
Além disso, podem conter matéria organica, impurezas na forma de sais e minerais residuais,
bem como minerais amorfos. As argilas sdo muito utilizadas em tratamentos estéticos por
apresentarem funcdes caracteristicas como absorcdo de impurezas, hidratante, tensora dentre
varias outras (SANTOS,1989; SILVA, 2011; TEIXEIRA-NETO, E; TEIXEIRA-NETO, A;
2009).

Possuem intmeras finalidades terapéuticas e sdo utilizadas desde os primordios na
civilizacdo para tratamento de feridas, inibicdo de hemorragias, picadas de animais e em
tratamentos estéticos. As mascaras faciais argilosas sdo as prepara¢fes cosméticas mais antigas
usadas para tratamentos de beleza (MATTIOLI et. al, 2016; SILVA, 2011).

As argilas utilizadas para fins cosméticos e farmacéuticos devem seguir uma série de
requisitos de seguranca quimica (pureza, estabilidade, inércia quimica), fisica (tamanho da
particula, textura) e toxicologica (controlado teor de metais pesados). Para oferecerem produtos
com alto grau de qualidade (BERGAYA, THENG, LAGALY, 2006; MATTIOLI et. al, 2016,
LOPEZ-GALINDO; VISERAS, 2004).

As Argilas Verdes sdo conhecidas como um mineral derivado da decomposicao de rochas
feldspaticas, formado por uma mistura de varias substancias, como o oxido de ferro, magnésio,
calcio, potassio, manganés, fosforo, zinco, silicio, cobre, selénio e cobalto. De uma maneira geral
sua composicdo depende da fonte de extracdo e esta sujeita a variacGes que implicam em sua

aderéncia as normas vigentes para utilizacdo na cosmética.

Sendo assim, o presente estudo busca caracterizar uma amostra de argila da verde

visando seu uso na cosmetica, avaliando sua composicdo quimica, além de estabelecer um
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protocolo de descontaminacdo da amostra de argila validado por analises microbioldgicas, o0s
resultados dos experimentos foram aos exigidos nos regimentos cosméticos da legislacdo da
ANVISA RDC n° 48/2006 e do regulamento da Unido Europeia a EC n° 1223/2009.

2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 Normas Nacionais e Internacionais para Produtos Cosméticos

A resolucdo N° 79 de 25 de agosto de 2000 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANVISA, estabelece normas e procedimentos para registro de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes. Adota a definicdo de Produto Cosmético. No artigo 2° desta resolucéao
diz a respeito das listas de substancias permitidas em seus anexos, sendo conservantes, corantes,

filtro UV, que devem ser devidamente atualizadas.

A resolucdo atualizada vigente que trata de metais pesados, presentes em corantes em
concentracles permitidas para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes em todo o
Mercosul, ¢ a RDC N° 44, de agosto de 2012. Em seu anexo e no paragrafo de esclarecimento no
topico 2 trata-se das impurezas nas concentragdes maximas permitidas para corantes organicos
artificiais conforme a tabela 1. Adicionalmente, essa resolucdo determina que lascas insoluveis
de Bario (Ba), Estroncio (Sr) e Zirconio (Zr), assim como sais e pigmentos derivados desses
corantes, podem ser autorizados desde que sua insolubilidade seja comprovada por meio de um
teste apropriado (ANVISA, 2012).

Tabela 1: Limite aceitavel dos elementos contidos em produtos cosméticos.

Elemento Quantidade em PPM
Bario soltvel em acido cloridrico 0,001N 500 ppm
(expresso em cloreto de bario)
Arsénico (expresso em As203) 3 ppm
Chumbo (expresso em Pb) 20 ppm
Outros metais pesados 100 ppm

Fonte: ANVISA (2012)

Os parametros de controle microbiolégico para os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes e seus limites aceitaveis estdo descritos na tabela 2 e sdo estabelecidos

pela resolucdo RDC N° 630, de 10 de marco de 2022, e internalizam a Resolucdo GMC
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MERCOSUL n° 51/1998, e segundo seu artigo 1° classifica os produtos como tipo I: produtos
para uso infantil; produtos para area dos olhos; e produtos que entram em contato com mucosas e

tipo Il demais produtos cosméticos suscetiveis a contaminacdo microbiologica.
Tabela 2: Parametros para controle microbioldgico de produtos cosméticos.

Area de aplicacdo e faixa etaria  Limites de aceitabilidade

TIPO-1 Produtos para uso infantil a) Contagem de
microrganismos mesofilos totais
aerébios, ndo mais que 102
Produtos que entram em contato UFC/g ou ml

COM mucosas

Produtos para area dos olhos

b) Auséncia de pseudomonas
aeruginosas em 1g ou 1ml,

c) Auséncia de Staphylococcuis
aureus em 1g ou 1ml;

d) Auséncia de coliformes
totais e fecais em 1g ou 1ml;

e) Auséncia de clostridios
sulfito  redutores em 19
(exclusivamente para talcos).

TIPO-II Demais  produtos  cosmeticos f) Contagem de
susceptiveis a  contaminacéo microrganismos mesofilos totais
microbioldgica aerébios, ndo mais que 103

UFC/g ou ml;

g) Auséncia de pseudomonas
aeruginosas em 1g ou 1ml;

h) Auséncia staphylococcus
aureus em 1g ou 1ml;

1) Auséncia de coliformes
totais e fecais em 1g ou 1 ml;

j) Auséncia de clostridios
sulfito  redutores em 1g
(exclusivamente para talcos).

Fonte: ANVISA (2022)
Atualmente, a Resolucdo RDC n° 83, emitida em junho de 2016, revoga certas
disposicdes da Resolucdo RDC n° 48 (ANVISA, 2006, 2016). Esta resolucdo atualizada lista

1373 substancias proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, alinhando-se

com a relacdo de substancias proibidas estabelecida no documento da Unido Europeia.

10
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Elementos como: ClI, Ni, As, Be, Cd, Cr, I, P, Pb, Hg, Se, Zr, Co, Te, Tl e substancias radioativas
estdo entre os itens mencionados na lista (ANVISA, 2016; UNIAO EUROPEIA, 2009).

A Diretiva 76/768/CEE do Conselho Europeu é uma legislacdo importante que tratava da
regulamentacdo de produtos cosméticos na Unido Europeia. No entanto, € importante notar que
esta diretiva foi substituida pela Regulamentagdo (CE) n° 1223/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, que entrou em vigor em 11 de julho de 2013. A Regulamento (CE) n° 1223/2009
substitui a Diretiva 76/768/CEE e estabeleceu requisitos mais rigorosos e detalhados para a
seguranca dos produtos cosméticos. Esta nova regulamentacdo aborda de maneira mais
especifica a presencga de substancias perigosas, incluindo metais pesados, impondo limites mais
precisos e exigindo testes mais abrangentes para garantir a conformidade dos produtos com esses
limites. Portanto, embora a Diretiva 76/768/CEE tenha sido importante na introducédo de algumas
restricGes para metais pesados em cosmeéticos, a Regulamento (CE) n°® 1223/2009 ¢é a legislacdo
mais recente e abrangente que atualmente rege a seguranga dos produtos cosméticos na Unido

Europeia, incluindo as disposicdes relacionadas aos metais pesados.
2.2 Espectrometria de Emissdo Optica com Plasma Acoplado Indutivamente (ICP-OES)

O ICP-OES possui a capacidade de alcancar altissimas temperaturas e possui uma
atmosfera inerte, além de possibilitar a determinacdo de até 70 elementos simultaneamente.
Quando ha disponibilidade de altos volumes de amostra é possivel alcancar limites de deteccéo
considerados baixos (chegando a determinar ppb), dependendo da aplicacdo e também do
analito, por exemplo, para a analise de alguns metais em argila é possivel alcancar limites de
deteccdo bem mais baixos que os valores determinados pela legislacdo, o que a torna uma
técnica muito recomendada (HOU, JONES, 2000; OLESIK, 1991).

O ICP-OES é uma técnica baseada na emissdo de fétons, oriundos de ions excitados pelo
plasma, que é gerado por uma bobina de radiofrequéncia (HOU, JONES, 2000). Apos a insercao
da amostra no equipamento esta € convertida em um aerossol que é direcionado para o plasma,
onde os &tomos sdo convertidos em ions e depois sdo elevados para um nivel excitado. Estas
espécies quando retornam ao estado fundamental emitem fétons, que sdo caracteristicos de cada
espécie quimica, bem como a quantidade de fétons é proporcional a concentracdo do analito.
Uma porcdo destes fotons é coletada com uma lente ou espelhos concavos, que formam uma
imagem na abertura de um equipamento de selecdo de comprimentos de onda. Estes

comprimentos de onda sdo convertidos em sinais elétricos por um fotodetector, e em um

11
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computador o sinal é amplificado e processado, a operacdo do equipamento esta esquematizado
na figura 1 (HOU, JONES, 2000; BAIRD, 2002).

Tocha Emissdo a partir
de do plasma
plasma

Espelho

Sinais para o computador

Y
Injegdo
da

amostra

Prisma

Rede de
difragdo

- ; « Emissdes de elementos diferentes
Dois elementos de dispersdo

atingem diferentes pontos do CCD
Sinais para

o computador

Figura 1: Esquema de funcionamento de um ICP-OES (BAIRD, 2002).

O ICP-OES opera com emissdo de radiacdo eletromagnética na regido do visivel e
ultravioleta do espectro, e a técnica de analise é baseada na excitacdo do analito pelo plasma de
argonio. As temperaturas do plasma alcancam valores muito elevados (7000 a 15000 K), o que
propicia uma baixa interferéncia nas analises dos elementos quimicos, uma vez que o plasma
alcanca temperaturas muito mais elevadas e devido a presenga do ambiente estavel e
quimicamente inerte da atmosfera de argonio, quando comparado as analises que fazem o uso de
chamas, cujo ambiente é violento e altamente reativo (SKOOG et al., 2002). A anélise dos
elementos é feita através de uma relagdo estabelecida com um padrdo de referéncia e a
intensidade de energia detectada no comprimento de onda indicado, é possivel determinar a
concentracdo do analito na amostra. Esta relacdo é construida através das curvas analiticas
(CIENFUEGOS, VAITSMAN, 2000).

Esta técnica é muito utilizada para a determinacdo de metais em diferentes matrizes por
apresentar muitas vantagens, quando comparada as demais técnicas espectrométricas, como
eficiente ionizacdo ou excitacdo dos elementos (dada pelas altas temperaturas alcancadas no
plasma), pela possibilidade de realizar analises multielementares, por apresentar alta
sensibilidade e possibilitar a analise de uma ampla faixa de concentra¢des, por conta de sua
linearidade caracteristica.

12
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2.3 Metais e semimetais encontrados na argila verde

Segue a descricdo das propriedades de alguns metais e semimetais analisados neste

estudo.
2.3.1 Aluminio

O aluminio é o metal predominante e o terceiro elemento quimico mais abundante na
crosta terrestre, depois do oxigénio e do silicio. Os seres humanos estdo constantemente expostos
ao aluminio, na forma de po e de particulas dispersas no meio ambiente (NASCIMENTO, 2004).

E sempre encontrado combinado com outros elementos como oxigénio, silicio e fluor.

O metal de aluminio é leve e tem aparéncia branco-prateada. E pouco absorvido apos
exposicdo oral ou por inalacdo e essencialmente ndo € absorvido por via dérmica e possui
propriedades adstringentes e seu efeito tende a encolher ou contrair os tecidos do corpo,
geralmente no local de aplicacdo de um medicamento topico ou cosmético. Os adstringentes
aplicados externamente, causam leve coagulacdo das proteinas da pele, resseca, endurece e
protege a pele. Pessoas que sofrem de acne e pele oleosa sdo frequentemente aconselhadas a usar
produtos com acdo adstringente (PUBCHEM, 2023).

2.3.2 Ferro

O ferro € um mineral vital para a homeostase celular. A sua habilidade em aceitar e doar
elétrons o torna imprescindivel para diversas reagdes bioldgicas (GROTTO, 2010). Elemento
metalico, em quase todos os solos e em &guas minerais. E um constituinte essencial da
hemoglobina, do citocromo e de outros componentes dos sistemas enzimaticos respiratorios.
Suas principais fungdes estdo no transporte de oxigénio para os tecidos (hemoglobina) e nos
mecanismos de oxidacédo celular (PUBCHEM, 2023).

O oligoelemento ferro desempenha um papel crucial na respiracdo celular e na
transferéncia de elétrons. Reconhecido como um remineralizante, é responsavel pela tonalidade
saudavel da pele, sendo um nutriente essencial para o metabolismo do oxigénio e
desempenhando funcéo vital na mitocéndria da pele. Sua importancia na homeostase cutanea se
reflete na capacidade de reparacdo de danos e na participacdo nos processos intracelulares de
oxirreducdo. Além de regular o DNA mitocondrial durante a sintese das células basais

metabolicamente ativas da epiderme. Ele também estimula a producéo de colageno e contribui
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para o processo de cicatrizagdo na derme. A deficiéncia desse elemento na pele se manifesta por
uma epiderme fina, ressecada e com perda de elasticidade. Quando presente na forma
biodisponivel, promove uma aparéncia saudavel e equilibrada para a pele como um todo
(COSTA,2012).

2.3.3 Magnésio

O magnésio é classificado como um metal alcalino terroso e possui 2 camadas de
hidratacdo. O elemento pode ser encontrado em abundancia na hidrosfera (PUBCHEM, 2023).
Segundo Costa (2012) é particularmente indicado para as reacBes bioldgicas da derme,
facilitando a transferéncia do ion sulfato do 3-fosfoadenosina-5-fosfossulfato (PAPS), que

representa a forma biologicamente ativa desse ion.

O papel do ion magnésio esta interligado ao do calcio e desempenha diversas fungoes,
tais como: Contribui para a producdo de proteinas especificas codificadas geneticamente,
auxiliando na estabilizacéo da estrutura da dupla hélice do DNA, é um elemento essencial na
sintese de varios compostos com ligacGes energéticas elevadas, como a ligacdo anidrido
fosforico encontrada, principalmente, no ATP ou ITP, além de participar ativamente como
cofator de aproximadamente 300 enzimas essenciais para os metabolismos de carboidratos,

acidos nucleicos, proteinas e lipidios.

Essa breve explicacdo sobre o magneésio destaca sua extrema importancia na biologia.
Quando em sua forma biodisponivel por meio de tecnologia biotecnoldgica, ele energiza e
tonifica a pele, atuando em conjunto com o0 zinco para promover a revitalizacdo natural
(propriedades revitalizadoras). Em parceria com a vitamina C em aplicacdes topicas, 0 magnésio
inibe a atividade da tirosinase, estimula a sintese de colageno e exibe atividade antioxidante
contra os radicais livres (COSTA,2012).

2.3.4 Titanio

Classificado como um metal de transi¢do, o titanio, na forma de didxido de titanio
(Ti02), é amplamente empregado nas indUstrias farmacéutica e cosmética para a producdo de
uma variedade de itens de maquiagem, incluindo pds compactos, blushes, sombras e esmaltes,
além de desempenhar um papel fundamental em protetores solares. Ele é frequentemente

combinado com diferentes pigmentos para criar efeitos perolados e acetinados, deixando a pele
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opaca. Desempenhando um papel crucial como um filtro solar fisico, o didxido de titanio € isento

de efeitos irritativos encontrados em outros produtos quimicos (COSTA, 2012).
2.3.5 Zinco

O zinco foi identificado como cofator para mais de 70 enzimas diferentes, incluindo
fosfatase alcalina, desidrogenase lactica e RNA e DNA polimerase. O zinco facilita a
cicatrizacdo de feridas, ajuda a manter as taxas normais de crescimento, a hidratacdo normal da
pele e os sentidos do paladar e do olfato (PUBCHEM, 2023).

Segundo Costa (2012) o zinco na sua forma biodisponivel ajuda a melhorar a aparéncia
saudavel da pele, minimizando as linhas finas causadas pelo estresse ambiental, normalizando a
superficie da pele os suplementos de zinco sdo Uteis no tratamento de problemas cutaneos, como,
por exemplo, nas Ulceras dos membros inferiores, mas apenas nos casos cujos niveis iniciais de
zinco se encontram reduzidos. As pomadas a base deste mineral, aplicadas diretamente na pele,
parecem ser mais eficazes que os suplementos, na redugéo das infeccdes e na estimulacéo da
cicatrizagdo de feridas, exceto em casos de deficiéncia serica deste metal, como ocorre na

acrodermatite enteropatica.
2.3.6 Cobalto

O cobalto desempenha um papel essencial na sintese da vitamina B12, também conhecida
como cianocobalamina. Essa vitamina € uma molécula organica complexa, cujo nucleo ativo é o
atomo de cobalto, apresentando uma estrutura semelhante a hemoglobina. A vitamina B12 é
crucial para o funcionamento de diversos sistemas enzimaticos envolvidos na utilizagdo de

energia.

A deficiéncia de vitamina B12 pode resultar na falta de formagdo de hemoglobina,
levando a uma série de danos no sistema nervoso central, conforme observado em estudos
anteriores (LEHNINGER, 1985). Em animais ruminantes, a auséncia dessa vitamina afeta
significativamente processos metabdlicos vitais, como a gluconeogénese e a hematopoiese. Além
disso, influencia o metabolismo de carboidratos, lipidios e acidos nucleicos, conforme destacado
por (GRAHAM, 1991).

2.3.7 Manganés
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O manganés é um metal natural encontrado em muitos tipos de rochas. O manganés puro
tem cor prata, mas ndo ocorre naturalmente. Combina-se com outras substancias, como oxigénio,
enxofre ou ou pode ser encontrado em varios alimentos, incluindo graos e cereais, e é encontrado
em grandes quantidades em outros alimentos, como o cha. O manganés é um oligoelemento

essencial e necessario para uma boa saide (ATSDR, 2021).
2.3.8 Cobre

O cobre, na sua forma natural como ions Cu2+, oferece varios beneficios para a saide e
cuidados dermatoldgicos. Desde os anos 1970, estudos evidenciaram que peptideos de cobre,
como o GHK Cu, auxiliam na reparacdo de feridas e aumentam a expressdo de moléculas
importantes na matriz extracelular. O uso do cobre foi notado em cremes para cicatrizacdo de
feridas e, mais tarde, incorporado em hidratantes cosméticos para reducdo de rugas, ja que
estimula a producdo de colageno. Além disso, demonstrou-se sua eficacia na melhoria da pele
facial através de travesseiros com 6xido de cobre, no pés-tratamento com laser CO2 e na reducéao
do risco de infeccBes em diabéticos através de meias impregnadas com cobre. O cobre exibe
propriedades algicidas, fungicidas, nematicidas, moluscocidas, antibacterianas, antivirais e anti-
inflamatorias. Recentemente, foi descoberto que ions de cobre que absorvem agua podem
estimular a produgdo de melanina, oferecendo uma possivel cura natural para o vitiligo, seja
através da aplicagdo topica ou do consumo de dgua armazenada ou cozinhada em recipientes de
cobre, aumentando a absorcdo oral do metal. Embora o cobre penetre com dificuldade na pele,
ele se associa a proteinas para exercer atividade bioldgica. Esta envolvido em mais de 100
enzimas, incluindo citocromo C-oxidase, superoxido dismutase, tirosinase, lisil-oxidase,
dopamina beta-hidroxilase e fator V, promovendo a formagdo de trombina. A deficiéncia
sistémica de cobre pode afetar a sintese de colageno e diminuir a producdo de melanina. Em
areas especificas, como a regido anogenital, o cobre pode ser utilizado em cremes reparadores
para vitiligo localizado e em lavagens locais com agua contendo ions de cobre, com propriedades
antibacterianas e antivirais (COSTA, 2012).

2.3.9 Céadmio

Trata-se de um metal encontrado na crosta terrestre, com uma coloragdo branca prateada
e utilizado como pigmento, entre outras aplicacdes. O cadmio é um elemento toxico e suscetivel

de causar cancer em seres humanos (ATSDR, 2012). Apesar disso, regulamentacfes da ANVISA
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(2016) e da Unido Europeia (2009) proibem o uso desse elemento em formulagdes cosméticas.
No entanto, analises conduzidas por Grosser, Davidowski e Thompson (2011) demonstraram a

presenca de 111Cd em concentracdes variando de 0,0110 pg/g a 0,0832 ug/g.
2.3.10 Bario

O bério é um metal branco prateado que existe na natureza apenas em minérios
contendo misturas de elementos. Combina-se com outros produtos quimicos, como
enxofre ou carbono e oxigénio, para formar compostos de bario. Os compostos de bario
sdo usados pelas industrias de petroleo e gas para fazer lamas de perfuracdo. As lamas de
perfuracdo facilitam a perfuracdo da rocha, mantendo a broca lubrificada. Eles também
sdo usados para fazer tintas, tijolos, ceramica, vidro e borracha. O sulfato de bario as
vezes € usado por médicos para realizar exames médicos e tirar radiografias do trato
gastrointestinal (ATSDR, 2021).

2.3.11 Cromo

O cromo ¢ usado em diversas aplicacfes quimicas, industriais e de manufatura, como
preservacdo de madeira e metalurgia. Os usos dos compostos de cromo dependem da valéncia do
cromo, onde os compostos trivalentes de Cr (111) s&o usados para suplementacdo dietética de Cr e
0s compostos hexavalentes de Cr (V1) sédo usados como inibidores de corrosdo em ambientes
comerciais e sdo conhecidos por serem cancerigenos humanos (DRUGBANK, 2023).

2.3.12 Arsénio

E um semimetal encontrado em quantidades significativas na crosta terrestre. O arsénio
inorganico, em contato com a pele, pode provocar irritacdo e dermatite de contato. Os efeitos
podem variar de leves a graves, podendo cessar quando a exposicao € interrompida. Os sintomas
leves incluem vermelhiddo e inchaco, enquanto os graves podem resultar em pépulas, bolhas ou
lesBes necrdticas (ATSDR, 2007).

O arsénio é reconhecido por sua carcinogenicidade em seres humanos, estando associado
a neoplasias cutaneas, pulmonares e vesicais, e possivelmente a canceres renais, hepaticos e
prostaticos (LIU, GAYER e WAALKES, 2012). Em argilas cosméticas, foram detectadas

concentracOes de arsénio variando de 0,6 a 8,9 pg/g (Silva et al., 2011).
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2.3.13 Chumbo

Trata-se de um dos metais que mais causam intoxicacdes nos seres humanos e que mais
poluem o meio ambiente. O homem moderno tem no organismo de 500 a 1.000 vezes mais
chumbo acumulado que seus ancestrais pré-historicos. Considerado uma neurotoxina, atinge
todos os tecidos nobres do organismo e promove o deslocamento de minerais essenciais para seu
bom funcionamento, tais como calcio, ferro, cobre e zinco. Além disso, bloqueia e inativa
enzimas e aumenta a permeabilidade da membrana celular. Em doses grandes de contaminacéo,
afeta seriamente o sistema nervoso central e causa lesées no figado, rins e 6rgdos reprodutores e
na regido gastrintestinal (COSTA, 2012).

2.3.14 Niquel

O niquel é um metal com aparéncia prateada. E empregado na pintura de ceramicas, na
fabricacdo de certos tipos de baterias e é encontrado em moedas e joias. A exposicdo ao niquel é
frequentemente associada a reacdes alérgicas, afetando cerca de 10% a 20% da populacdo
sensivel a esse metal. Alguns compostos de niquel foram identificados como carcinogénicos para
o0s seres humanos (ATSDR, 2005; LIU, GAYER e WAALKES, 2012).

2.3.15 Vanadio

O vanadio é um composto que ocorre na natureza como um metal branco a cinza e é
frequentemente encontrado na forma de cristais. O vanadio puro ndo tem cheiro. Geralmente se
combina com outros elementos, como oxigénio, sddio, enxofre ou cloreto. Vanadio e compostos
de vanadio podem ser encontrados na crosta terrestre e em rochas, alguns minérios de ferro e
depositos de petrdleo bruto. O vanadio é principalmente combinado com outros metais para
formar misturas metélicas especiais chamadas ligas. O vanadio na forma de 6xido de vanédio é
um componente de tipos especiais de aco usados em pecas automotivas, molas e rolamentos de
esferas. A maior parte do vanadio usado nos Estados Unidos é usada para fazer aco. O dxido de
vanadio é um p6 amarelo-laranja, flocos cinza-escuros ou cristais amarelos. O vanadio também é
misturado ao ferro para fazer pecas importantes para motores de aeronaves. Pequenas
quantidades de vanadio sdo usadas na fabricacdo de borracha, plasticos, cerdmica e outros
produtos quimicos (ATSDR, 2021).

2.3.16 Mercurio
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Esse elemento pode ser metalico (mercurio elementar), organico e inorganico. O

mercudrio metalico apresenta coloracdo branco prateado (ATSDR, 1999).

O mercurio tem propensdo a se acumular principalmente nos rins e nos 0ssos, figado,
baco, cérebro e tecido adiposo do corpo humano. O que ndo é expelido através da urina ou das
fezes permanece no organismo, interferindo na sintese de proteinas. Além disso, sua acdo
prejudicial se estende ao sistema nervoso central, aumentando a liberacdo de varios
neurotransmissores. Foi observada uma forte associacdo desta substancia com casos de esclerose
multipla (COSTA, 2012).

Tabela 3: Principais propriedades dos metais no uso cosmecéutico.

Cobre Clareador Atua no desenvolvimento do
tecido conjuntivo e sintese da melanina.

Zinco Seborregulador Manutencdo do pH
cutaneo fisioldgico, sintese do colageno e
da elastina, fundamental para a
oxigenacdo celular e reconstituicdo da
membrana celular. Protege o0s é&cidos
nucléicos (RNA-DNA) e garante a
integridade molecular e celular da pele e
cabelo. Inibe a acdo da enzima 5a-
redutase. Acdo  seborreguladora e
antimicrobiana.

Magnésio Anti-idade Melhora o transporte de
elétrons e a producdo de proteinas. Tem o
poder de fixar os ions potassio e célcio e
participa da sintese de colageno
responsavel pelo tbnus muscular. Auxilia
no combate ao  envelhecimento
cronoldgico da pele.

Ferro Hidratacdo Tem papel importante na
respiragdo celular e na transferéncia de
elétrons. Na pele, as caréncias deste
elemento manifestam-se por epiderme
fina, seca e com falta de elasticidade.

Aluminio Agente antiperspirante, adsorvente de
melanina, espessante, pigmento.

Titanio Pigmento de uso variado, bloqueador
solar fisico.

Fonte: Costa (2012)
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3 OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

Caracterizar a Argila Verde da empresa Green Clay Farm LTDA, referente a area do
processo ANM 820.123/2018 para avaliar sua conformidade com a legislagdo da ANVISA RDC
n° 48/2006 e do regulamento da Unido Europeia a EC n° 1223/2009.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar a composi¢cdo quimica da argila da verde da Green Clay Farm, por
Espectrometria de Emissdo Optica por Plasma Acoplado Indutivamente (ICP-OES).

e Estimar o perfil fisico-quimico da amostra da argila da verde da Green Clay Farm.

e Realizar uma avaliagdo da atividade microbiana da amostra da argila da argila da verde
da Green Clay Farm.

e Verificar se a argila de estudo esta em conformidade com a legislacdo da ANVISA RDC
n° 48/2006 2006 e do regulamento da Unido Europeia a EC n° 1223/2009 acerca da

presenca de metais nocivos a saude.
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4 METODOLOGIA

Os trabalhos de pesquisa da Argila verde ficaram adstritos a area do processo ANM
820.123/2018, propondo-se em uma area de 33,09 hectares, onde MRP Participacdes Eireli,
estabeleceu uma nova empresa a Green Clay Brazil Ltda, a jazida situa-se na Fazenda Trevo
Branco, localizada no municipio de Quadra, estado de Sdo Paulo, Brasil.

A argila passou por ensaios de caracterizacdo mineraldgica, onde foram realizados dois
conjuntos de analises, sendo um deles concluido pela Empresa Lito Jr — Empresa Janior de
Geologia da Unesp/Rio Claro. A outra bateria de analises foi realizada no CETEM — Centro de
Tecnologia Mineral, sediado no Rio de Janeiro. O relatério concluiu que as amostras colhidas em
diversos pontos da jazida possuiam uma grande semelhanca, o que € bastante interessante,
visando o controle de qualidade do produto. A mineralogia bésica identificada abrange caulinita,

illita, quartzo e muscovita.

As amostras de argilas chegaram no municipio de Porto Velho - RO, no dia 30 de setembro
de 2023, acondicionadas em uma caixa de papeldo, que continham trés amostras distintas

embaladas em um saco plastico, como pode ser observado na figura 2.

AN
(b)

Legenda: (a) caixa recebida; (b) amostras das argilas recebidas

Figura 2: Recebimento das amostras.

Foi recebido 3 amostras da Argila Verde da empresa Green Clay Farm, uma em seu

estado natural e mais duas amostras pré processadas, através de secagem, trituracdo e tamisacgao:
1. 3,5Kkg, argila bruta.
2. 0,9 kg, tamisada em 270 mesh, granulometria do p6 a 53 micrémetro

3. 0,5 kg, tamisada em 325 mesh, granulometria a 44 micrémetro.
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4.1 Preparacdo das amostras e analise
4.1.1 Digestdo acida da amostra

Para a quantificacdo dos elementos-traco na argila verde da Green Clay Farm foi usada a
amostra de 325 mesh, pesou-se cerca de 1,0 grama de amostra em triplicata, em um béquer de
100 mL para a realizacdo da solubilizacdo quimica. Para esse processo, adicionou-se cerca de 8,0
mL de HNO3 (acido nitrico, Merck, Alemanha) 65% (m.m-1) em cada béquer e levado para
evaporar sob aguecimento em chapa aquecedora (Q313F, Quimis — Brasil) a uma temperatura de
120°C. Depois, adicionou-se cerca de 8,0 mL de solucdo de agua régia (HCI:HNO3 [3:1]) em
cada béquer e repetiu-se a evaporacdo da solucdo. ApoOs a evaporacdo, as amostras foram
ressuspensa com HCI 0,1N e armazenadas em tubos do tipo Falcon para o volume final de 15
mL. Algumas etapas do processo estéo ilustradas na figura 3.

Legenda: (a) pesagem da amostra; (b) evaporacéo do acido na chapa aquecedora; (c) argila apds a evaporagédo do
&cido; (d) amostras foram re-suspensa.

Figura 3: Processo da preparacdo da amostra através de digestéo &cida.

ApoOs preparadas, 0s elementos-tracos presentes nas amostras foram quantificados pela
técnica de ICP-OES.

4.1.2 Espectrometria de Emissdo Optica com Plasma Acoplado Indutivamente (ICP-
OES)

O controle de qualidade analitica tem como finalidade fornecer uma maior confiabilidade
nos resultados obtidos ao final de todo o procedimento analitico. Dentre os artificios disponiveis,
pode-se citar o uso de amostras branco, do uso de triplicatas e de materiais de referéncia

certificados (MRC). Esses ultimos sdo disponibilizados por entidades reconhecidas, e fornecem

22



Grupo de Pesquisa em
Tecnologia e Inovagao

UNIR

FUNDAGAO UNIVERSIDADE
FEDERAL DE RONDONIA

valores conhecidos de certos analitos, assim como as incertezas associadas. Esses valores nada
mais sdo que resultados consensuais de laboratérios acreditados e ndo podem ser considerados
como valores verdadeiros, mas 0s que mais se aproximam do que € considerado como tal
(JARDIM e SODRE, 2009).

Para o célculo dos Limites de Deteccdo da Técnica Analitica (LDT) das amostras de

Argila verde para os dezesseis elementos-traco avaliados, utilizou-se a seguinte equacao:
LDT = [(média dos brancos. volume final) | média das massas]

Os brancos foram realizados através da execugdo de todo o procedimento analitico,
porém apenas com 0s reagentes quimicos utilizados, ou seja, sem a presenca de amostra,
multiplicando pelo volume final (15 mL) e dividindo pela média das massas de todas as amostras
analisadas (BASTOS et al.,1998).

O controle de qualidade analitico foi realizado através da anélise em triplicada e adocao
de duplicatas em cada amostra, branco e controle, para a verificacdo de possiveis contaminantes
presentes nos reagentes utilizados durante todo o processo. Além disso, foram utilizadas
amostras da referéncia certificada SS2 (SSP-SCIENCE), cuja funcéo € determinar a exatidao dos
resultados obtidos pela analise do equipamento ICP-OES apresentada na figura 4.

. ||

Wa

&
L3

Al

Figura 4: Equipamento ICP-OES marca Perkin Elmer, modelo Optima 8300 com amostrador automatico
modelo S10 utilizado para as determinacGes dos elementos-traco.

Adotou-se as seguintes condi¢cGes de analise no ICP-OES para a operagdo no
equipamento através do software WinLab 32 for ICP versdo 5.5.0.0174 da Perkin Elmer. Os

principais parametros podem ser verificados detalhadamente na tabela 4:
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Tabela 4: Valores utilizados dos parametros do ICP-OES
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Parametro Valor estabelecido
Fluxo do plasma 8,0 L.min-1
Fluxo auxiliar 0,2 L.min-1
Fluxo do nebulizador 0,70 L.min-1
Poténcia da radio frequéncia 1500 w
Viséo do plasma Axial
Tempo de integracao 5s
Tempo de estabilizacao 11s
Fluxo da amostra 1,00 mL.min-1
Tempo de aspiracdo da amostra 155
Tempo de enxague 155
NUmeros de replicatas 2

4.2 Descontaminacao da amostra de argila

Atualmente, para a argila ser incorporada em formulacdes cosméticas, é essencial validar
um processo de descontaminagdo. Esse procedimento visa garantir a remocdo efetiva de
microrganismos indesejados. Inicialmente, a descontaminacdo por temperatura foi testada,

submetendo a amostra a calor seco em estufa, mantendo-a a 120 °C por 24 horas.
4.3 Analise microbioldgica

Dispondo da colaboragdo da FIOCRUZ-RO, pode-se realizar a analise microbioldgica,
para a validacdo do processo de descontaminacdo da amostra de Argila Verde Green Clay Farm,
foram enviados dos tubos tipo Falcon de 50 mL, denominados AV 270 e AV 270 DEFINFEC,
aos cuidados da Dra. Naja Benevides Matos, com o objetivo de avaliar a pureza microbioldgica
dessas amostras. O experimento fundamentando-se em uma abordagem cientifica criteriosa,

como a realizagdo de andlises em triplicata e reanalises para confirmacao dos resultados.

Os materiais utilizados neste estudo foram, alcas plasticas de 10uL, estéreis e descartaveis,
tubos de ensaios, contendo 5 mL de meios de cultura Luria Bertani (LB) e Brain Heart Infusion
(BHI), placas de Petri, com agar Sangue, agar MacConkey, Chromagar e agar Manitol, laminas
de vidro e o kit de reagentes para a coloragdo de Gram, além dos equipamentos de microscopia e

a estufa bacterioldgica na temperatura de 37°C

As amostras de argila, foram inoculadas nos tubos de ensaio com meio LB e meio BHI. A
disseminacdo das amostras nas placas de Petri, com diferentes meios de cultura, proporciona um

ambiente diversificado para o crescimento microbiano.
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A incubacdo das placas de Petri na estufa bacteriologica a 37°C por 24 a 48 horas é
essencial para o desenvolvimento microbiano e permite a observacdo de formacao de col6nias
bacterianas, que segue para a analise microscépica, com a preparacdo das laminas coradas pelo
Kit de Coloracao de Gram, para a observagao microscopica.

4.4 Ensaios complementares fisico-quimicos

A amostra da argila verde da Green Clay Farm, passou por experimentos fisico-quimicos
para a obtencdo de dados complementares para a ficha técnica, documento este importante para o

controle de qualidade de matérias-primas farmacéuticas.

4.4.1 Determinagéo do Ph

(S
(GEHAXA)
l 25-01-24 17115:03

Figura 5: Peagametro digital de mesa Gehaka PG3000.

Para estimar o pH da Argila Verde, foi pesado 1 grama da amostra de argila e um Becker
de 100 mL e adicionado de agua destilada até completar o volume de 100 mL. A preparacao foi
analisada com o auxilio do equipamento peagametro da GEHAKA, foram coletados os
resultados dos pH e temperatura. O experimento foi realizado em triplicada e a média dos
resultados foram calculadas.

4.4.2 Densidade

A densidade real representa a massa por unidade de volume de uma substancia,
considerando seu volume real sem incluir espagos vazios ou porosidade. A determinacéo da
densidade da argila foi segmentada em duas fases distintas: densidade ndo compactada e

densidade compactada. Para a conducgéo deste experimento, foram necessarios amostras da
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argila, uma balanca analitica da Uni Bloc de alta precisdo e uma proveta de 50 mL.

Legenda: (a) argila compactada; (b) argila ndo compactada

Figura 6: Analise da densidade utilizando proveta de vidro.

Inicialmente a proveta pesada e seu valor zerado, em seguida, a proveta foi preenchida

com um volume de 13 mL de argila, resultando em uma massa medida de 10,3 gramas.

Posteriormente, argila foi compactada, reduzindo seu volume para 11 mL. Os valores foram

calculados pela formula:

m
D=—
15

Em que: (D) Densidade; (m) Massa; (v) Volume

A segmentacdo em duas etapas, primeiro avaliando a densidade ndo compactada e, em

seguida, a densidade compactada, permitiu a compreensdo das variacdes na densidade da argila

em diferentes condi¢des de compactacéo.

4.4.3 Solubilidade

De acordo com a Farmacopeia Brasileira, o teste de solubilidade é realizado para avaliar a

adequacdo de uma substancia para uso farmacéutico, considerando sua dissolucdo em diferentes

solventes. O experimento foi conduzido utilizando trés amostras distintas e trés solventes

variados, agua destilada, alcool Mega quimica um solvente organico a acetona PA Exodo

cientifica, como demostrado na figura 7.
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(b) (c)
Legenda: (a) Agua destilada; (b) Alcool Absoluto; (c) Acetona PA.

Figura 7: Andlise de solubilidade da Argila verde da Green Clay Farm.

Para 0 experimento, utilizou-se trés béqueres de vidro de 100 mL, nos quais foram
pesados em balanca analitica da marca Uni Bloc, 1 grama da Argila verde da green clay farm. Os
solventes foram adicionados em temperatura de 25 °C. A expressao partes se refere ao nimero
de mililitros de solvente por grama de solido a ser dissolvido. As solubilidades aproximadas
estabelecidas nas monografias sdo designadas em termos descritivos, cujos significados estdo

relacionados na Tabela 4:

Tabela 5: Termos descritivos de solubilidade e seus significados.

Termo descritivo Volumes aproximados de solvente em
mililitros por grama de substancia
Muito solGvel Menos de 1 parte
Facilmente soltvel De 1 a 10 partes
Solavel De 10 a 30 partes
Moderadamente soluvel De 30 a 100 partes
Pouco soluvel De 100 a 1000 partes
Muito pouco soluvel De 1000 a 10000 partes
Praticamente insolGvel ou insoltvel Mais de 10000 partes

Fonte: Farmacopeia Brasileira, 6% edicdo

Para cada amostra de argila, foram adicionadas 10 partes de cada solvente. A solubilidade
indicada ndo deve ser considerada estritamente como constante fisica, mas como complemento

dos demais ensaios.

4.4.4 Teor de Umidade por método de estufa
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Até hoje, esse é o0 método mais preciso de determinacdo do teor de umidade dos solos,
sendo aplicado em laboratdrios. Essa metodologia apresenta vantagem em relacdo as demais,
porque apresenta resultados confiaveis, porém traz como inconveniente, 0 tempo excessivo para

obtencéo desse indice fisico.

Legenda: (a) Pesagem da argil(a) bruta; (b) Amostras esfriando no dessecador; (c) Argila processada apés estufa; (d)

Argila bruta ap6s estufa.

Figura 8: Teste de teor de umidade por estufa.

Foi pesado o cadinho vazio onde a massa variou em 37,2 g a 45,7 g, em seguida foi
colocado 10 g da argila verde, o teste foi realizado em triplicada para a argila bruta em seu
estado natural, quanto a processada. Os cadinhos com as amostras foram colocados na estufa
pré-agquecida a uma temperatura especifica de 105°C a 120°C, por 32hs, neste periodo ocorreram
duas pesagens de monitoramento. Apds o tempo de secagem, os cadinhos com as amostras foram
removidos da estufa e foi para um dessecador esfriar e evitar a absor¢do da umidade atmosférica.
Com os cadinhos com a amostra resfriadas e secas ocorreu a pesagem final do experimento. Para
os célculos do teor de umidade foi utilizada a férmula abaixo e o resultado expresso em

porcentagem.

O teor de umidade (UM) pode ser calculado usando a férmula:

2—m3
UM(%) — (u

X 100
mZ—ml)

Onde: m1 - é a massa do cadinho vazio; m2 - & a massa do cadinho com a amostra Umida; m3 - é

a massa do cadinho com a amostra seca.

Este método fornece uma estimativa confidvel do teor de umidade na amostra, sendo

essencial para garantir a qualidade e a conformidade em diversos setores industriais.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A andlise dos metais, semimetais mencionados no estudo evidencia a diversidade de
propriedades e fungbes desempenhadas por esses elementos no ambito cosmético e
dermatoldgico. Cada um desses elementos exibe caracteristicas singulares que exercem
influéncia significativa tanto na manutencdo da salde quanto nos cuidados com a pele, sendo
passiveis de aplicacdo em produtos cosméticos, medicamentos e, em contrapartida, podem
representar riscos quando presentes em concentracGes desproporcionais, a tabela 6, e o grafico 1

ilustram os parametros presentes no estudo da argila verde da Green Clay Farm.
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Figura 9: Analise da amostra por Emissdo Optica por Plasma Acoplado Indutivamente (ICP-OES). Fonte:

proéprio autor

Ao observar o grafico fica evidente que os elementos quimicos de maiores concentracdes
sdo, Aluminio, Magnésio, Ferro e Zinco, esses metais foram detectados através de

Espectrometria de Emissdo Optica com Plasma Acoplado Indutivamente e a relagdo das
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substancias encontradas na amostra de argila verde da Green Clay Farm e suas respectivas

quantidades estdo expressas na tabela 6.

Tabela 6: Parametros de metais encontrado na argila por Espectrometria de Emissdo Optica com Plasma

Acoplado Indutivamente

Parametro Unir
Ppm mg/kg
Aluminio (Al) 9.136,10
Magnésio (Mg) 4.648,06
Titanio (Ti) 9,22
Ferro (Fe) 3.886,78
Zinco (Zn) 179,48
Cobalto (Co) 1,60
Manganés (Mn) 35,63
Cobre (Cu) 11,16
Céadmio (Cd) 0
Bério (Ba) 39,83
Cromo (Cr) 6,43
Arsénio (As) 1,55
Chumbo (Pb) 17,40
Niquel (Ni) 4,54
Vanédio (V) 12,27
Mercurio (Hg) 0,079

Fonte: préprio autor

A partir dos resultados das andlises realizadas através do ICP-OES, expressos na Tabela
6, os elementos quimicos verificados na amostra de argila verde, foram expressas pela unidade
de medida, partes por milh&o (ppm), miligramas por quilograma (mg/kg). Os resultados revelam

uma composic¢do quimica diversificada, destacando-se alguns elementos em particular.
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O elemento de maior concentracdo é o Aluminio (Al) de 9.136,10 ppm, uma presenga
marcante, que se justifica segundo Gardolinsk (2001) devido a presenca do mineral argiloso
Caulinita (Al2Si2Os(OH)4) que é um aluminosilicato natural, este resultado esta intrinsecamente

ligado a natureza da argila verde.

Também se destaca as concentracdes de Magnésio (Mg), Ferro (Fe) e Zinco (Zn), nas
respectivas concentracGes 4.648,06 ppm, 3.886,78 ppm e 179,48 ppm. Esses elementos sdo
caracteristicos da composicdo mineraldgica qualitativa de argila verde, que correspondente a
uma mistura de quartzo, esmectita, illita e caulinita. E formada essencialmente de 6xido de ferro,
magnésio, silicio e zinco oferecendo atividade adstringente e purificadora. Sendo assim, eficaz
na regulacdo da oleosidade na pele (AMORIM; PIAZZA, 2012; BUENO; RODRIGUES, 2018;
GOPINATH; CRUZ; FREIRE, 2003; SANTANA et al., 2021).

A presenca dos elementos, Cobalto (Co), Titanio (Ti), Manganés (Mn) e Cobre (Cu)
podem contribuir para a capacidade da argila verde de nutrir a pele e promover a regeneracao
celular, além de desempenhar um papel nas propriedades antimicrobianas o Co e o Ti mostram
potencial em inibicdo do crescimento de staphylococcus aureus bactéria essa responsavel por
causar infecOes cutaneas, estudos relatam que apesar de pouco pesquisado o Mn pode agir
inibido bactérias da familia miycrobacterium que também causa infec¢des na pele (ASSIS, 2008;
VALLEJO, 2016; QUIAN, 2022; COSTA, 2012).

Foi detectado na amostra analisada uma concentracdo de 39,83 ppm de Béario (Ba) um
metal alcalino terroso de ocorréncia natural no solo. E constituinte de carbonatos, sulfatos e
silicatos e ocorre em minerais, como substituto isomorfico de elementos como Ca e K
(VAZQUEZ & ANTA, 2009). Quando disponivel em elevados teores no solo, pode causar
toxicidade a plantas e invertebrados (KUPERMAN et al., 2006; COSCIONE & BERTON,
2009). Entretanto, um estudo realizado na Francga por Labarthe e colaboradores (2023), analisou
a difusdo do bario para o organismo. O experimentou utilizou uma argila com um dos maiores
teores de Ba disponiveis na Franca para terapia médica e voluntarios com maior caracteristica
para difusdo transcutanea (individuos jovens com baixa massa gorda). As pastas terapéuticas
derivadas de argila, sd@o aplicadas na pele para o tratamento de algumas condicdes
reumatoldgicas. Foi pesquisado vinte e quatro jovens voluntarios saudaveis, foram colhidas
amostras de sangue e urina no pré e pds-tratamento e analisadas com espectrometria de massa

com plasma indutivamente acoplado e nenhum aumento sistematico significativo nos niveis
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plasmaticos ou urinarios de Ba foi evidenciado, portanto o estudo concluiu inequivocamente que
ndo ha risco de superexposicdo de Ba em pacientes recebendo argiloterapia de acordo com o

procedimento utilizado nos spas médicos franceses.

A baixa concentragcdo de Arsénio (As), 1,55 ppm e tragos de Mercurio (Hg) sugere um
nivel aceitavel de seguranca, conforme legislacdes vigentes citadas no texto logo abaixo. Ja o
elemento Cadmio (Cd), foi testado e foi considerado ausente e a inexisténcia é um aspecto
positivo, indicando um produto livre de elementos potencialmente toxicos. O cadmio é
classificado como uma substancia toxica considerada cancerigena para o ser humano. Em
contato com o organismo acumula-se por um longo tempo especialmente nos rins e figado, ao
ser constatado sua meia vida bioldgica € em torno de 10 anos, podendo chegar a 40 anos no
organismo (FERNANDES, 2014).

Em contrapartida foram encontrados Chumbo (Pb) e Vanadio (V) nas concentracdes de
17,40 ppm e 12,27 ppm, respectivamente, em um estudo realizado por Whiteside e colaboradores
em 2020, testaram as concentracdes totais de chumbo em 3 marcas distintas de Argila verde de
origem francesa e encontraram concentragdes médias de chumbo que variaram de 21,457 a
54,754 ppm, no mesmo estudo foi dosado Arsénio (As) e revelou altas concentracfes, na média
de 8,483 a 31,607 ppm. Outro dado relevante deste estudo é que ratos com dermatites foram
tratados com essas argilas para avaliarem os efeitos nocivos biol6gicos causados por esses
metais, porém observaram que a absorcdo cutanea ndo era uma via significativa de absorcéo, o
estudo analisou amostras de pele de camundongos tratados com solugéo salina, comparados com
os tratados com argila e ndo viram diferencas nas concentragdes totais de arsénico e chumbo

entre os ratos tratados com solucéo salina e grupos tratados com argila.

Esses resultados entrelagados proporcionam uma compreensdo abrangente da composi¢ao
da argila verde, fundamentando sua aplicacdo em diversos contextos, desde procedimentos
estéticos até terapias especificas. A andlise desses elementos é respaldada pela legislacao
vigente, em especial pela Resolucgdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 44, de agosto de 2012, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Por outro lado, € crucial destacar que elementos como Cd, Ba, Cr, As, Pb, Ni, V e Hg,
quando presentes em concentracdes inadequadas ou formas toxicas, podem representar riscos a

saude dérmica. Nesse sentido, a presenca de Cd e Hg, conhecidos por sua toxicidade, assim
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como outros elementos como As, Pb e Ni, demanda cautela em sua utilizagdo em produtos

cosméticos.

E relevante salientar que, apesar de suas toxicidades potenciais, as concentracdes desses
metais na argila verde sdo minimas e encontram-se dentro dos padrdes estabelecidos pela
ANVISA, conforme previsto na RDC N° 44/2012. De maneira geral, nas suas edi¢cbes mais
recentes, tanto a Farmacopeia Brasileira quanto a Européia (EP) dentro das legislacbes dos
orgdos regulatdrios vigentes, destacam a necessidade de testes limites para metais pesados em
diversas matérias-primas e produtos acabados. Esses testes estdo praticamente presentes em
todas as outras farmacopeias. Alguns desses testes sdo direcionados a elementos especificos,
como Pb, Hg, Ni, As, entre outros (BARIN, 2007).

Estabelecer o controle de qualidade é imprescindivel na industria farmacéutica para
assegurar que os medicamentos e cosméticos comercializados tenham seguranca, eficacia e
qualidade comprovada. Os procedimentos realizados a fim de garantir o padréo adequado desses
produtos devem estar de acordo com especificaces pré-estabelecidas na Farmacopeia Brasileira
e compéndios internacionais reconhecidos pela ANVISA, sendo liberados para comercializacdo

apos resultados satisfatorios para a utilizagdo destes.

As matérias-primas devem ter documentacdo contendo testes feitos de algumas
propriedades, como caracteristicas organolépticas, pH, peso médio, densidade, volume, teor de
umidade, solubilidade, pureza microbioldgica entre outros, para que sejam realizados 0s mesmos

testes afins de comparar e garantir que ndo houve nenhuma alteracdo ou violagao dos produtos.

Tabela 7: Testes fisico-quimicos

Testes de Fisico-quimico Parametros

Ph 5,46 em 24,5 °C

Densidade compactada 0,93 g/ml

Densidade ndo compactada 0,79 g/ml

Solubilidade Nao sollvel em agua, alcool e acetona
Teor de umidade argila bruta 37%

Teor de umidade argila processada 2,51%

Cor Verde menta
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Brilho Brilhoso opaco
Odor Suave caracteristico da argila
Sensacao de tato Liso

Fonte: proprio autor
O pH desempenha um papel crucial nas formulacbes de produtos cosmeéticos,
especialmente para garantir sua compatibilidade com a pele humana. O pH medido foi de 5,46,
caracterizado como ligeiramente acido. 1sso sugere que o pH da argila pode manter o equilibrio
natural da pele, estando alinhado com a faixa de pH da pele humana, que varia de 4,7 a 5,75.
Essa similaridade pode contribuir para uma pele mais saudavel e protegida. O conhecimento do

pH é essencial para orientar o desenvolvimento de formulacdes especificas de cosméticos.

Outro ponto importante é a andlise da Densidade Compactada e Ndo Compactada,
revelando diferencas estruturais que afetam as propriedades fisicas dos produtos cosméticos,
como textura, absorcdo e aplicacdo na pele. Em comparacdo com um estudo anterior sobre
densidade de argilas (DIAS, 2019), foram encontrados valores variando de 3,285 g/ml a 0,808
g/ml. Neste estudo revelou densidades de 0,93 g/ml para a argila compactada e 0,79 g/ml para a
ndo compactada. Essa variacdo sugere diferengas na estrutura fisica da argila, indicando maior
porosidade ou menor compactacdo em sua forma original, com uma consideravel densificacao

ap0s 0 processo de compactacgao.

A argila se mostrou insolGvel em agua, alcool e acetona, uma caracteristica vantajosa para
sua aplicacdo em formulagBes cosméticas, pois ndo se degrada rapidamente como substancias
hidrossoltveis, mantendo uma durabilidade maior (ROCHA, 2022). Isso permite a incorporacao

estavel da argila em produtos, sem dissolucdo ou perda de suas propriedades desejaveis.

O teor de umidade da argila bruta e de 37% e da argila processada é de 2,51%, essa
reducdo na concentracdo de agua indica um processo eficaz de secagem ou purificacdo da argila
natural para a argila refinada. A reducdo significativa no teor de umidade é crucial para a
estabilidade do produto, garantindo durabilidade e prevenindo o crescimento indesejado de
microrganismos. Essa reducdo contribui para a consisténcia e eficacia dos produtos cosméticos
nos quais a argila é utilizada. Segundo Souza Santos (1975), as argilas ndo eliminam
completamente a agua intercalada, de coordenacdo e adsorvida, as temperaturas inferiores a

250°C. Portanto, abaixo dessas temperaturas, os valores dificilmente se manterdo constantes.

Na analise organoléptica sdo descritas as caracteristicas, sensoriais, além da cor, brilho e

odor. A cor indicada é verde menta, que segundo Branco (2014) séo devidos dos compostos de
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ferro na forma reduzida, presentes em minerais como clorita, montmorillonita e glauconita. Em
alguns casos, a cor pode ocorrer devido a minerais de cobre ou olivinas. O brilho opaco pode
sugerir uma superficie luminosa, mas nao refletiva, a sua aparéncia sofre influéncia da secagem e
do processamento de trituracdo. O odor suave caracteristico da argila, gera um fator relevante
para a aceitacdo do produto por parte dos consumidores e pode influenciar na percepcéo
sensorial durante o uso. A sensacdo tatil descrita como lisa propde uma textura suave ao toque,
esse aspecto é crucial, pois afeta a experiéncia do usuério ao aplicar produtos cosmeticos
contendo argila. Essas caracteristicas organolépticas fornecem uma viséo inicial e subjetiva das
propriedades da argila e realcam as percepcdes sensoriais que podem influenciar na aceitacéo e

na eficacia dos produtos cosméticos que a contenham.

O processo de andlise microbiolégica visa confirmar a auséncia de alguns
microrganismos ou verificar o limite maximo permitido por lei dos seguintes agentes: Bactérias
Totais, coliformes totais, fecais e Clostridios sulfito redutores (exclusivamente para talcos).

A amostra AV 270 é a que ndo passou pelo processo de desinfeccgdo, ja a amostra AV 270
DESINFEC (AV 270D) houve o processo de descontaminagdo por calor seco, os resultados da

analise microbioldgica obtidos podem ser observados nas figuras 7, 8 e 9.

Legenda: A) Meio LB e BHI estéreo. B) Meio LB com AV 270 e AV 270D ap6s incubagdo. C) Meio BHI
com AV 270 e AV 270D ap06s incubacéo.

Figura 10: Crescimento bacteriano observado na amostra AV270 (BHI) apdés o periodo de 24 horas de

incubacdo a 35°C.

Na figura 7A estdo os meios LB e BHI, estéreos. Na figura 7B ndo foi observado
crescimento bacteriano no meio LB contendo as amostras AV 270 e AV 270D. Quando se
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analisou o meio BHI foi observado crescimento bacteriano relacionado a amostra AV 270 e ndo

foi observado crescimento na cultura correspondendo a amostra AV 270D (Figura C).

Legenda: A) Placas de petri de agar Sangue, Manitol, MacConkey e Chromagar. B) Cultura de &gar sangue
da amostra AV 270.

Figura 11: Resultado da cultura bacteriana semeadas nos meios de cultura &gar apds o periodo de 24 horas

de incubagdo a 35°C.

Para confirmacdo dos resultados, como visto na figura 8, todas as culturas foram
semeadas nos meios de cultura agar Sangue, &gar Manitol, &gar MacConkey, dgar Chromagar. E
ndo houve crescimento microbiolégico nas placas correspondentes as culturas do meio LB e nem
no meio BHI, nas culturas correspondentes a amostra AV 270D. No entanto observamos o
crescimento bacteriano no meio de cultura de agar sangue da amostra AV 270 como pode ser
observado na figura 8B.

Figura 12: Resultado da coloracdo de Gram a amostra AV 270 semeada no agar sangue
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O crescimento bacteriano da amostra AV 270 observado no agar sangue foi submetido a
coloracdo de gram. Na analise foi observado que consiste em uma bactéria bacilo Gram negativo

conforme notado na figura 9.

Silva (2011) realizou uma pesquisa com algumas amostras de argila e os resultados das
avaliacbes microbioldgicas indicaram que h& microrganismos presentes. Portanto, as amostras
foram esterilizadas e novas avaliacdes microbioldgicas foram realizadas. A auséncia de
microrganismos na segunda avaliagdo microbioldgica realizada mostra a importancia da
descontaminacdo neste processo, Visto que, ap0s a esterilizagdo as amostras apresentaram

resultados negativos. Corroborando com os resultados apresentados neste estudo.
5. CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados e discussdes revelam a diversidade de propriedades e fungbes dos metais e
semimetais presentes na argila, destacando sua influéncia na salde e nos cuidados com a pele. A
andlise detalhada dos elementos, como aluminio, magnésio, ferro, zinco, cobalto, titanio,
manganés, cobre, bario, arsénio, mercdrio, cadmio, chumbo e vanadio, fornece uma

compreensdo abrangente da composicao da argila verde da Green Clay Farm.

A concentragdo significativa de aluminio, associada a presenca de caulinita na argila,
destaca-se, juntamente com os beneficios de magnésio, ferro e zinco na regulacéo da oleosidade
da pele. A presenca de elementos como cobalto, titdnio, manganés e cobre sugere propriedades
nutritivas e regenerativas, contribuindo para a saude da pele e a inibicdo do crescimento

bacteriano.

A presenca controlada de bario, reforca a seguranca do uso dessa substancia. A baixa
concentracdo de arsénio, a auséncia de cadmio e os niveis aceitdveis de mercario indicam a

conformidade da argila com as legislacdes vigentes, como a RDC N° 44/2012 da ANVISA.

Por outro lado, a presenca de chumbo e vanadio, embora dentro dos limites regulatérios,
ressalta a necessidade de cautela, pois em altas concentracdes pode causar toxicidade como
citado em outros artigos. A anélise integrada dos resultados fornece uma base sélida para a
aplicacdo da argila verde em diversos contextos cosmetologicos, desde procedimentos estéticos

até terapias especificas.

A discussdo sobre toxicidades potenciais destaca a importancia do cumprimento das

legislacbes e normas regulatdrias, especialmente no que diz respeito a elementos como baério,
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cromo, arsénio, chumbo, niquel, vanadio e mercurio. Estes estdo em conformidade com a RDC
N° 44/2012 da ANVISA, porém a EC n° 1223/2009 da unido europeia em seu anexo consta a
proibicdo desses metais em produtos cosméticos, sendo assim, sugere-se testes complementares

dos produtos cosméticos para averiguar a perfusdo desses metais na pele.

N&do foram observados crescimento bacteriano da amostra AV 270D em nenhuma
condicdo submetida nesta analise. Observou-se crescimento bacteriano da amostra AV 270 no
meio BHI e no agar sangue. O meio BHI (Brain Heart Infusion Broth), que pode ser traduzido
para Caldo Cérebro Coracdo é um meio de cultura rico e indicado para o desenvolvimento de
microrganismos exigentes. Portanto o método utilizado para descontaminacdo da amostra foi
eficiente, visto que, o0 método do calor seco causa a morte celular pelo fato da penetracdo do

calor oxidar as células bacterianas, resultando na esterilizacdo da amostra

A andlise do pH, densidade compactada e ndo compactada, solubilidade e teor de
umidade contribui para uma compreensdo mais profunda das propriedades fisicas da argila. O
pH levemente acido sugere compatibilidade com a pele, enquanto a solubilidade limitada e a
reducdo no teor de umidade apos processamento garantem a estabilidade e eficacia dos produtos

cosméticos que a contém.

Em sintese, a argila verde da empresa Green Clay Farm apresenta uma composi¢do rica
em elementos benéficos para a pele, com resultados que respaldam sua aplicagdo segura e eficaz

em produtos cosméticos.
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