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DESCRIPCION
Mezclas de conservacion de amplio espectro
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a mezclas de conservacion de amplio espectro. En particular, la presente invencion
se refiere a mezclas de conservacién que incorporan alcohol bencilico, acido salicilico, acido sérbico y un aditivo. El
aditivo se selecciona del grupo que consiste en 1,3-propanol, acido deshidroacético, glicerina y una combinacion de
los mismos. Las mezclas de conservacion de la invencion son estables a bajas temperaturas y tienen una alta
eficiencia frente a un amplio espectro de microorganismos a un intervalo de pH méas amplio de lo esperado.

Breve descripcion de la técnica

Los conservantes tienen amplias aplicaciones en campos como el cuidado personal, industrial, de salud e higiene,
productos farmacéuticos y proteccion de la madera. Los conservantes pueden ser un agente Unico o una mezcla de
multiples agentes.

Idealmente, un conservante tiene actividad de amplio espectro frente a todos los tipos de microorganismos a
diversos niveles de pH. El conservante debe tener también alta eficiencia de tal manera que pueda usarse una
minima cantidad del conservante para ahorrar costes y para evitar o reducir cualquier posible efecto adverso
causado por el conservante. También, es deseable que el conservante sea estable a cualquier cambio en la
temperatura encontrada durante la fabricacién, el envase y el transporte asi como durante el almacenamiento del
conservante. Ademas, un conservante ideal es fisica y quimicamente compatible con ingredientes de diferentes
sistemas de aplicaciéon de tal manera que un conservante pueda incorporarse adecuadamente en diversos
productos.

El alcohol bencilico, el acido salicilico y el acido sérbico son agentes conservantes conocidos, pero individualmente
son de utilidad limitada con respecto a la actividad de amplio espectro debido a que se sabe que estas actividades
tienen una actividad pobre a pH mas neutral y alcalino. Ademas, el acido salicilico y el acido sérbico pueden ser
dificiles de solubilizar a altas concentraciones, haciendo de esta manera dificil lograr un concentrado eficaz.

Se conocen ciertas mezclas conservantes que contienen uno cualquiera o mas de alcohol bencilico, acido salicilico
0 &cido soérbico. Por ejemplo, Optiphen® BSB-N de ISP es una combinacion de &cido benzoico, acido sérbico y
alcohol bencilico y glicerina. Sharomix® de Sharon Laboratories es una mezcla liquida de alcohol bencilico, &cido
benzoico, acido soérbico y acido deshidroacético. Sin embargo, la aplicacion de estos conservantes es limitada
debido a que solamente son adecuadas para sistemas de bajo pH (hasta pH 6,5).

La publicacion de la solicitud de patente de Estados Unidos 2009/0123577 a Air Liquide Sante, cuya divulgacion se
incorpora en el presente documento en su totalidad, desvela un concentrado liquido para conservar cosméticos
incluyendo un componente de acido carboxilico (A) que contiene al menos dos acidos carboxilicos seleccionados de
acido benzoico, acido propidnico, acido salicilico, acido sorbico, acido 4-hidroxibenzoico, acido deshidroacético,
acido formico y acido 10-undecilénico; y un componente alcohodlico (B) seleccionad de fenoxietanol, alcohol
bencilico. Desafortunadamente, el concentrado conservante desvelado en la publicacién usa hasta un 40 % de agua
como disolvente. Ya que el agua se congela a 0°C, esto puede generar dificultades cuando se manipula el
concentrado desvelado a bajas temperaturas. Ademas, los conservantes desvelados son adecuados para usar en
sistemas que tienen un pH de menos de 7, en particular menos de 6.

La técnica anterior adicional incluye “Mikrokill® ECT”, Arch Personal Care Products, L.P., URL:
http://az290931.vo.msecnd.net/www.incosmetics.com/_novadocuments/2198x$query$xvx$eqsx6344848235527300
00

En consecuencia, hay una necesidad continuada de otro conservante, que sea estable a bajas temperaturas y que
tenga una alta eficiencia frente a un amplio espectro de microorganismos a un amplio intervalo de pH. La presente
invencion proporciona una respuesta a esa necesidad.

Breve sumario de la invencién

Un aspecto de la presente invencién se dirige a una composicion que tiene una actividad de conservacién de amplio
espectro eficaz que comprende (a) alcohol bencilico, (b) acido salicilico, (c) acido sérbico y (d) un compuesto
seleccionado del grupo que consiste en 1,3-propanodiol, glicerina y una combinacién de los mismos. En la
composicion, el componente (a) esta presente a una concentracion de aproximadamente el 70 % a
aproximadamente el 90 % en peso, el componente (b) esta presente a una concentracion de aproximadamente el 1
% al 15 % en peso, el componente (c) esta presente a una concentracion de aproximadamente el 1 % al 4 % en
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peso y el componente (d) esta presente a una concentracion de aproximadamente el 1 % a aproximadamente el 15
% en peso, con la condicion de que la cantidad total de los componentes (b) y (c) no sea mas del 15 % en peso,
todo basandose en el peso total de la composicion. La composicion puede contener opcionalmente acido
deshidroacético.

Otro aspecto mas de la presente invencion se dirige a una composicion que tiene una actividad de conservacion de
amplio espectro eficaz que comprende alcohol bencilico, acido salicilico, acido soérbico y glicerina en el que el
alcohol bencilico esta presente a una concentracién de aproximadamente el 77 % a aproximadamente el 86 %, el
acido salicilico esta presente a una concentracion de aproximadamente el 8 % a aproximadamente el 11 %, el acido
sérbico esta presente a una concentracion de aproximadamente el 2,5 % a aproximadamente el 3,5 % y la glicerina
esta presente a una concentracion de aproximadamente el 3 % a aproximadamente el 5 % en peso, basandose en
el peso total de la composicion.

Otro aspecto mas de la presente invencion se dirige a formulaciones tépicas que contienen el conservante de la
invencion.

Descripcion detallada de la invencion

La presente invencidon proporciona una composicion de mezcla de conservacion estable que tiene una actividad
conservante de amplio espectro a pH neutro, acido y alcalino. La composicién contiene: (a) alcohol bencilico, (b)
acido salicilico, (c), acido sérbico y (d) un compuesto seleccionado del grupo que consiste en 1,3-propanodiol,
glicerina y una combinacion de los mismos.

La cantidad de componentes (a)-(d) de la mezcla de conservacion de acuerdo con la presente invencién pueden
variar. Preferentemente, el alcohol bencilico constituye de aproximadamente el 70 % a aproximadamente el 90 % en
peso, mas preferentemente, de aproximadamente el 77 % a aproximadamente el 86 % en peso, basandose en el
peso total de la composicion. El acido salicilico esta presente a una concentracién de aproximadamente el 1 % a
aproximadamente el 15 %, preferentemente de aproximadamente el 3 % al 12 %, mas preferentemente del 8 % al
11 %; el acido sorbico esta presente a una concentracion de aproximadamente el 1 % a aproximadamente el 4 %,
preferentemente del 2,5 % a aproximadamente el 3,5 % en peso y el componente (d) esta presente a una
concentracion del 1 % al 5 %, preferentemente del 1 % al 10 % en peso, mas preferentemente del 2 % al 5 % en
peso, basandose en el peso total de la composicion. Preferentemente, la cantidad total de los componentes (b) y (c)
no es mas del 15 % en peso basandose en el peso total de la composicion. En algunas realizaciones, los
porcentajes en peso totales de los componentes (a), (b), (¢) y (d) combinados es el 100 %.

Opcionalmente, la mezcla conservante de la invenciéon puede contener adicionalmente acido deshidroacético. Si
esta presente, la cantidad total de acido salicilico, acido sérbico y acido deshidroacético no es mas del 15 % en peso
basandose en el peso total de la mezcla conservante. En una realizacién, la relaciéon en peso de acido
deshidroacético a componente (d) de la mezcla conservante es de aproximadamente 3:1 a aproximadamente 1:1.

En algunas realizaciones de la invencién, las mezclas conservantes son libres o sustancialmente libres de agua. En
otras realizaciones, las mezclas son libres o sustancialmente libres de acido benzoico. Como se usa en el presente
documento, “esencialmente libre” se entiende que significa que la composicién contiene preferentemente menos de
1000 ppm, mas preferentemente menos de 100 ppm y mas preferentemente cero ppm, de agua o acido benzoico.

En una realizacion preferida, la invencion proporciona una composicién de mezcla conservante que comprende de
aproximadamente el 77 % en peso a aproximadamente el 86 % en peso de alcohol bencilico, de aproximadamente
el 8 % en peso a aproximadamente el 11 % en peso de acido salicilico, de aproximadamente el 2,5 % en peso a
aproximadamente el 3,5 % en peso de acido soérbico y de aproximadamente el 2 % en peso a aproximadamente el 5
% en peso de glicerina en peso, basandose en el peso total de la composicion.

Como se usa en el presente documento, la frase “actividad de conservacion eficaz” significa que su actividad es tal
gue la composicién o la formulacién se protege durante un periodo de tiempo sostenido, en particular durante la
denominada “vida util” del producto. La “vida Util” de un producto se determina de acuerdo con métodos
generalmente conocidos en la técnica.

La frase “amplio espectro” como se usa en la presente memoria descriptiva y en las reivindicaciones significa un
conservante que tiene buenas propiedades conservantes frente a un amplio espectro de microorganismos que
cominmente producirian el deterioro o la descomposicién de productos de cuidado personal, tales como
cosméticos, y diversos productos con otras aplicaciones tales como composiciones farmacéuticas, sistemas
conservantes de madera, industrial y salud e higiene.

Las mezclas conservantes de la invencion tienen un nivel de acido organico relativamente alto, sin embargo son
estables a bajas temperaturas. Son eficaces a bajas concentraciones y tienen amplio espectro de actividad frente a
diversos tipos de microorganismos. Las mezclas conservantes de la invenciéon también tienen un rendimiento
antimicrobiano sorprendentemente bueno a pH neutro, acido y alcalino bajo y pueden incorporarse en un amplio
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intervalo de formulaciones.

La composicién de la presente invencion puede fabricarse mezclando alcohol bencilico, acido salicilico, acido
sorbico y componente (d) en cualquier orden. Puede incorporarse adecuadamente en diversos productos, por
ejemplo, formulaciones de cuidado personal, composiciones farmacéuticas, sistemas conservantes de madera,
industrial y productos de salud e higiene.

En una realizacion, la presente invencion se refiere adicionalmente a formulaciones tdpicas que contienen una
mezcla de conservacion como se define en el presente documento. Preferentemente, la mezcla de conservacion
esta presente a una concentracién de aproximadamente el 0,5 % a aproximadamente el 1,5 %, mas
preferentemente de aproximadamente el 0,6 % a aproximadamente el 1 % basandose en el peso total de la
formulaciéon topica. Las composiciones tépicas comprenden formulaciones dermatolégicas (o formulaciones
farmacéuticas topicas) asi como formulaciones cosméticas. Las formulaciones tdpicas pueden contener otros
ingredientes o aditivos usados en formulaciones dermatologicas o cosméticas, incluyendo otros principios activos.

Las formulaciones de acuerdo con la presente invencidon se formulan en formas que son Utiles en productos de
cuidado personal, especialmente en emulsiones.

Las formulaciones topicas de acuerdo con la presente invencidn pueden contener ingredientes o aditivos adicionales
tales como disolventes, tensioactivos, emulsionantes, factores de consistencia, acondicionadores, emolientes,
ingredientes de cuidado de la piel, humectantes, espesantes, lubricantes, cargas, anti-oxidantes, otros conservantes,
ingredientes activos, en particular ingredientes dermatolégicamente activos, fragancias y similares, asi como
mezclas de los mismos. Los ingredientes activos como se menciona en el presente documento comprenden, por
ejemplo, anti-inflamatorios, anti-bacterianos, anti-flingicos y agentes similares. Se prefieren particularmente los
ingredientes activos adecuados para las aplicaciones topicas.

Los tensioactivos adecuados comprenden: sulfatos de alquilo por ejemplo lauril sulfato sédico, lauril sulfato amonico;
cetearil sulfato sddico; sulfoacetatos de alquilo por ejemplo lauril sulfoacetato sédico; sulfatos de éter de alquilo por
ejemplo lauret sulfato sédico; tridecet sulfato sddico; olet sulfato sédico; lauret sulfato aménico; sulfosuccinatos de
éter de alquilo por ejemplo lauret sulfosuccinato disédico; glucésidos de alquilo por ejemplo glucésido de decilo,
glucosido de laurilo; isetionatos de alquilo anfotéricos por ejemplo betaina de cocamidopropilo; cocoanfoacetato
sédico; lauroanfoacetato sédico, lauroanfodiacetato disddico; cocoanfodiacetato disddico; lauroanfopropionato
sédico; lauroanfodipropionato disodico, sales de potasio o amonio de los anféteros anteriormente mencionados;
betaina de caprilo/capramidopropilo; betaina de undecilenamidopropilo; betaina de lauroamidopropilo; y éteres de
poliglicol de alcoholes grasos.

Los emulsionantes adecuados son por ejemplo aniénicos como sales de acidos grasos por ejemplo estearato sédico
o0 palmitato sdédico, jabones organicos por ejemplo mono-, di- o trietanolaminoleato, compuestos sulfatados o
sulfonatados por ejemplo lauril sulfato sédico o sulfonato de cetilo sédico, saponinas, lameponas, catiénicos como
sales de amonio cuaternario; no iénicos como alcoholes grasos, éster de acido graso con acidos grasos saturados o
insaturados, polioxietilenésteres o polioxietilenéteres de acidos grasos, polimeros de 6xido de etileno y éxido de
propileno o propilenglicol, anfotéricos como fosfatidas, proteinas como gelatina, caseina, alquilamidobetainas,
betainas de alquilo y anfoglicinatos, fosfatos de alquilo, fosfatos de alquilpolioxietileno o los acidos correspondientes,
derivados de silicona, por ejemplo dimeticoncopliol de alquilo.

Los factores de consistencia adecuados son por ejemplo alcoholes grasos o sus mezclas con ésteres de acidos
grasos, por ejemplo alcohol de lanolina acetilada, estearatos de aluminio, carbémero, alcohol cetilico, oleato de
glicerilo, estearato de glicerilo, estearato de glicerilo (y) estearato de PEG 100, estearato de magnesio, sulfato de
magnesio, acido oleico, acido estedrico, alcohol estearilico, miristato de miristilo, palmitato de isopropilo, cera de
abejas y equivalentes sintéticos de los mismos, carbémeros y similares. Los acondicionadores adecuados son por
ejemplo lactato de alquilamidoamonio, cloruro de cetrimonio y metosulfato de diestearoiletilo hidroxietilmonio y
alcohol cetearilico, dimeticona de cetilo, ricinoleato de cetilo, dimeticona, lauret-23, lauret-4, polideceno, palmitato de
retinilo, hidrolizados de proteina cuaternizada, celulosa cuaternizada y derivados de almidén, copolimeros
cuaternizados de acido acrilico o metacrilico o sales, derivados de silicona cuaternizada.

Los emolientes adecuados son por ejemplo isononanoato de cetearilo, octanoato de cetearilo, oleato de decilo,
estearato de isooctilo, cococaprilato/caprato, hidroxiestearato de etilhexilo, isononanoato de etilhexilo, isoestearato
de isopropilo, miristato de isopropilo, oleato de oleilo, laurato de hexilo, parafina liquida, lanolina PEG-75, cocoato de
glicerilo PEG-7, petrolato, ciclometicona de ozokerita, dimeticona, copoliol de dimeticona, éter de dicaprililo,
Butyrospermum parkii, Buxus chinensis, canola, cera de carnauba, Copemicia cerifera, Oenothera biennis, Elaeis
guineensis, Prunus dulcis, escualano, Zea mays, Glycine soja, Helianthus annuus, lanolina, aceite de ricino
hidrogenado, aceite de coco hidrogenado, poliisobuteno hidrogenado, cocoato de sacarosa, estearoxi dimeticona,
alcohol lanolinico, isohexadecano.

Los ingredientes de cuidado de la piel adecuados son por ejemplo extractos vegetales, bisabolol, agentes
antiinflamatorios, urea, alantoina, pantenol y derivados del pantenol, fitantriol, vitaminas A, E, C, D, ceramidas de
origen animal o vegetal, lecitinas y similares.
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Los humectantes adecuados son por ejemplo butilenglicol, alcohol cetilico, dimeticona, tartrato de dimiristilo, gliceret-
26 de glucosa, glicerina, estearato de glicerilo, proteina de leche hidrolizada, acido lactico, lactosa y otros azlcares,
lauret-8, lecitina, octoxiglicerina, PEG-12, PEG 135, PEG-150, PEG-20, PEG-8, pentilenglicol, hexilenglicol, fitantriol,
éter de metilglucosa poli cuaternio-39 PPG-20, propilenglicol, hialuronato sédico, lactato sédico, PCA sddico,
sorbitol, succinoglucano, cera de abejas sintética, citrato de alquilo tri-C14-45, almidon.

Los espesantes adecuados son por ejemplo copolimero de acrilatos/metacrilato estearet-20, carbdmero, almidon de
carboximetilo, cera blanca, polimero reticular de dimeticona/dimeticona de vinilo, alginato de propilenglicol,
hidroxietilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, silice, dimetilsilato de silice, goma xantana, copolimero de butilenos
hidrogenados/etileno/estireno.

Los lubricantes adecuados son por ejemplo acido adipico, acido fumarico y sus sales, acido benzoico y sus sales,
triacetato de glicerina, lauril sulfato sédico o magnésico, estearato magnésico, polietilenglicol sélido,
polivinilpirrolidona, acido bérico, monolaurato o mono-palmitato, alcohol miristilico, alcohol cetilico, alcohol
cetilestearilico, talco, sales de calcio o magnesio de acidos grasos superiores, mono-, di- o triglicéridos de acidos
grasos superiores, politetrafluoroetileno.

Los antioxidantes adecuados son por ejemplo sulfitos, por ejemplo sulfito sddico, tocoferol o derivados de los
mismos, acido ascérbico o derivados de los mismos, acido citrico, galato de propilo, glicolato de quitosan, cisteina,
N-acetilcisteina mas sulfato de cinc, tiosulfatos, por ejemplo tiosulfato sédico, polifenoles y similares.

Las composiciones pueden comprender adicionalmente ingredientes activos, por ejemplo antimicrobianos, anti-
inflamatorios, extractos vegetales, bisabolol, pantenol, tocoferol, principios activos para aplicaciones anti-picor, anti-
irritantes 0 anti-caspa o agentes anti-edad tales como retinol, melibiosa y similares. Otros principios activos
adecuados son por ejemplo Medicago officinalis, Actinidia chinensis, alantoina, Aloe barbadensis, Anona cherimolia,
Anthemis nobilis, Arachis hypogaea, Arnica montana, Avena sativa, beta-caroteno, bisabolol, Borago officinalis, glicol
de butilenos, Calendula officinalis, Camellia sinensis, alcanfor, Candida bombicola, glicina de capriloilo, Carica
papaya, Centaurea cyanus, cloruro de cetilpiridinio, Chamomila recutita, Chenopodium quinoa, Chinchona
succirubra, Chondrus crispus, Citrus aurantium dulcis, Citrus grandis, Citrus limonum, Cocos nucifera, Coffea
arabica, Crataegus monogina, Cucumis melo, imidazoldioxolan de diclorofenilo, Entheromorpha compressa,
Equisetum arvense, etoxidiglicol, pantenol de etilo, farnesol, acido ferdlico, Fragaria chiloensis, Gentiana lutea,
Ginkgo biloba, glicerina, laurato de glicerilo, Glycyrrhiza glabra, Hamamelis virginiana, heliotropina, glicéridos de
palma hidrogenados, citratos, aceite de ricino hidrolizado, proteina de trigo hidrolizada, Hypericum perforatum, Iris
florentina, Juniperus communis, Lactis proteinum, lactosa, Lawsonia inermis, linalool, Linum usitatissimum, lisina,
aspartato magnésico, Magnifera indica, Malva sylvestris, manitol, mel Melaleuca alternifolia, Mentha piperita, mentol,
lactato de mentilo, Mimosa tenuiflora, Nymphaea alba, olaflur, Oryza sativa, pantenol, parafina liquida, PEG-20M,
acido de jojoba PEG-26, alcohol de jojoba PEG-26, aceite de ricino PEG-35, aceite de ricino hidrogenado PEG-40,
aceite de ricino hidrogenado PEG-60, éacido caprilico/caprico PEG-8, Persea gratissima, petrolato, aspartato
potasico, sorbato potéasico, propilenglicol, Prunus amygdalus dulcis, Prunus armeniaca, Prunus persica, palmitato de
retinilo, Ricinus communis, Rosa canina, Rosmarinus officinalis, Rubus idaeus, acido salicilico, Sambucus nigra,
sarcosina, Serenoa serrulata, Simmondsia chinensis, betaglucano de carboximetilo sédico, aminoacidos de cocoilo
sédico, hialuronato sédico, pralina de palmitoilo sédica, estearoxitrimetilsilano, alcohol estearilico, TEA sulfurizado-
ricinoleato, talco, Thymus vulgaris, Tilia cordata, tocoferol, acetato de tocoferilo, tridecet-9, Triticum vulgare, tirosina,
glicina de undecilenoilo, urea, Vaccinium myrtillus, valina, éxido de cinc, sulfato de cinc.

Las mezclas conservantes de la invencién pueden usarse en emulsiones (tanto aceite en agua como agua en
aceite), en soluciones acuosas, en emulsiones PIT (temperatura de inversion de fases), en soluciones oleaginosas,
en composiciones cosméticas espumantes (espumas) y en las denominadas emulsiones multiples, por ejemplo en
emulsiones triples (tales como emulsiones agua/aceite/agua).

Las mezclas conservantes de la presente invencidon también pueden formularse como cremas, geles, liquidos o
lociones. Pueden usarse en champus, acondicionadores del cabello, tintes para el cabello, preparaciones para el
cabello, lociones para después del afeitado, jabones de bafio y detergentes, preparaciones para fragancias,
productos de cuidado para el sol, productos para bronceado artificial, preparaciones corporales y para el cabello,
limpiadores personales, preparaciones para el afeitado, ténicos, apoésitos y otras ayudas para el acicalamiento del
cabello, preparaciones humectantes, preparaciones para el cuidado de la piel, toalltas y similares. Estas
composiciones pueden usarse también en diversos productos de higiene no personal.

Las formulaciones tépicas de la invencion se preparan afiadiendo otros ingredientes a una composicién como se
define en el presente documento o la adicion a una mezcla de ingredientes una composicién como se define en el
presente documento. De forma alternativa, dichas formulaciones pueden fabricarse también mezclando los
ingredientes individualmente o por mezcla grupo a grupo. Posteriormente pueden afiadirse otros ingredientes
especificos, tales como perfumes.

La presente invencion se describe adicionalmente en detalle por medio de los siguientes Ejemplos. Todas las partes
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y los porcentajes son en peso y todas las temperaturas son en grados Celsius salvo que se indique de otra manera
explicitamente.

Ejemplos
EJEMPLO 1 ESTABILIDAD DE LOS CONCENTRADOS CONSERVANTES

Procedimiento: Se prepararon las mezclas conservantes ETC 1-6 y las mezclas comparativas A-G como se muestra
en la Tabla 1 y en la Tabla 2, mezclando los componentes junto con calentamiento suave. Las mezclas se
almacenaron bien en un refrigerador (2 - 4°C) o en un congelador (-17 °C) y después se dejaron calentar a
temperatura ambiente. Las caracteristicas de las mezclas a 2 °C y después de congelarse a -17 °C se resumen en la
Tabla 1y enla Tabla 2.

Resultados: Como se muestra en la Tabla 1, cuando la cantidad total de &cido salicilico, acido sérbico y acido
deshidroacético es menos del 15 % en peso, el uso de co-disolvente, 1,3-propanodiol y glicerina ayuda estabilizando
estos acidos en alcohol bencilico a bajas temperaturas. Aunque el co-disolvente no previene la congelacion de las
mezclas a -17 °C, permite que las mezclas se descongelen y se redisuelvan rapidamente con o sin mezcla limitada.

Como se muestra en la Tabla 2, cuando la cantidad total de acido salicilico y de acido sérbico era mayor del 15 %,
aunque estuviera presente el co-disolvente 1,3-propanodiol, las mezclas se congelaron después del almacenamiento
a 2-4 °C. Después de que las mezclas se almacenaran a -17 °C, los cristales se decantaron y se necesit6 mezcla
para re-disolver los precipitados.
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Tabla 2: Efecto del co-disolvente (1,3-propanodiol)

en las caracteristicas de la mezcla tras el almacen

refrigerado

amiento

Caracteristicas
después del Caracteristicas
almacenamiento después del ciclo
Mezcla Alcohol Acido Acido 1,3- en el refrigerador de congelacion
(comparativa) | bencilico | salicilico | sorbico propanodiol (2-4 °C) /descongelacion
Capa muy gruesa
de cristales
decantados, de
vuelta a la solucion
Congelado en frio, después de
de vuelta a la aproximadamente 1
A 81,0% 13,0 % 6,0 % - solucién con mezcla | hora de mezcla
Capa gruesa de
cristales
decantados, de
vuelta a la solucion
después de
Congelado en frio, aproximadamente
de vuelta a la 40 minutos de
B 80,0 % 13,0 % 6,0 % 1,0% solucién con mezcla | mezcla
Una capa de
cristales se
decant6, de vuelta
a la solucion
después de
Congelado en frio, aproximadamente
de vuelta a la 10 minutos de
C 81,0% 12,5% 55 % 1,0% solucién con mezcla | mezcla
Capa muy gruesa
de cristales
decantados, de
No se congeld vuelta a la solucion
completamente después de
(pastoso), de vuelta | aproximadamente
a la solucién con 10 minutos de
D 79,0 % 13,0 % 6,0 % 20% mezcla mezcla
Capa gruesa de
cristales
decantados, de
No se congeld vuelta a la solucion
completamente después de
(pastoso), de vuelta | aproximadamente
a la solucién con 10 minutos de
E 80,0 % 12,5% 55 % 20% mezcla mezcla
Una capa fina de
cristales se
No se congeld, decant6, de vuelta
unos pocos a la solucion
cristales ppt, de después de
vuelta a la solucion | aproximadamente 5
F 80,0 % 12,0 % 5,0 % 3,0% con mezcla minutos de mezcla
Se congelo, pero Una capa fina de
muy rapidamente cristales se
se fusiond para dar | decantd, de vuelta
una solucion con a la solucion
unos pocos después de
cristales ppt, de aproximadamente
vuelta a la solucion | 10 minutos de
G 79,0 % 12,5% 55 % 3,0% con mezcla mezcla
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EJEMPLO 2. EFICIENCIA MICROBIOLOGICA - Mezclas de conser vacion al 1 %

Procedimiento de ensayo de estimulacién CTFA: Se siguid un protocolo de estimulacion similar al método CTFA
para evaluar la eficiencia frente a un amplio espectro de microorganismos. Los cinco inéculos separados fueron:
Staphylococcus aureus (ATCC 6538), Pseudomonas aeruginosa (ATCC 9027) y Burkholderia cepacia (ATCC
25416) mezclados, Klebsiella pneumoniae (ATCC 4352) y Enterobacter gergoviae (ATCC 33028) mezclados,
Candida albicans (ATCC 10231) y una mezcla de mohos: Aspergillus niger (ATCC 16404) y 2 Penicillium sp.
aislados de productos cosméticos. Las muestras (35 gramos cada una) se inocularon con aproximadamente
2.000.000 bacterias por gramo o 100.000 células de levadura o esporas de mohos por gramo. Las estimulaciones
individuales se prepararon de medios de bacterias durante toda la noche y de cultivos de levaduras y de cultivos de
mohos fuertemente esporulantes, de 7 a 10 dias de edad. Todas las muestras se dispusieron en placas
cuantitativamente para los organismos viables después de 24 horas y semanalmente durante hasta 4 semanas. Las
muestras inoculadas con esporas de mohos también se pusieron en placa después de 48 horas. Las muestras se re-
estimularon después de cuatro semanas (0 mas pronto donde fuera apropiado) y se siguid el mismo régimen de
muestreo.

Criterios “de pase” recomendados: CTFA recomienda al menos una reduccion del 99,9 % de la reduccion de las
bacterias vegetativas y al menos un 90 % de la reduccién de las levaduras y los mohos en 7 dias siguiendo a cada
estimulacion sin aumento en el recuento a partir de entonces.

Formulaciones de ensayo:
Las formulaciones usadas para demostrar la eficiencia de las presentes mezclas eran como sigue.
i. Locién aceite en agua, pH 6,5, AR12-034
ii. Acondicionador del cabello, pH 3,99, AR13-069 (el mismo que AR5-024)
iii. Desmagquillador, pH 5,15, AR12-067 (n° de ref. KKL9-181)
iv. Locion, pH 7,85, KKL 14-46
v. Emulsién agua en aceite, pH N/D, AR12-068
vi. Desmagquillador, pH 8,1, KKL 14-45
Los concentrados conservantes se afiadieron a estas formulaciones para dar una concentracion final del 1 %.
Sumario de los Resultados de Ensayo:
(i) Locion aceite en agua, pH 6,5, AR12-034 (Datos mostrados en las Tablas 3 a 5d)
La exploracion inicial con las mezclas ECT1, ECT2 y ECT 3 mostré una reduccion excelente de todos los
organismos estimulados se dio en 24 horas en las muestras conservadas y todos se redujeron a < 10 ufc/g en una

semana, mientras que los controles sin conservar tenian altos recuentos durante el periodo de ensayo.

Tabla 3. In6culo - Unidades formadoras de colonias afiadidas por gramo (UFC/g) de una locién aceite en

agua a pH 6,5
Estimulacién n® 1 Estimulacién n° 2
Organismo UEC/g UEC/g
S. aureus 2,9x106 1,6x108
K. pneumoniae + E. gergoviae 4,0x108 2,9x108
P. aeruginosa + B. cepacia 2,0x106 1,2x108
C. albicans 8,5x10% 1,6x10°
Moho mixto 9,0x10% 9,0x10%

Tabla 4. In6culo recuperado de una locién aceite en agua sin conservar a pH 6,5 a “0” horas - Unidades
formadoras de colonias por gramo (UFC/g)

Estimulacion n® 1 Estimulacion n°® 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 1,3x108 1,9x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 3,1x108 7,0x10°8
P. aeruginosa + B. cepacia 7,9%x108 4,2x1068
C. albicans 6,8x104 1,3x10°
Moho mixto 8,0x10* 7,0x10%
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Tabla 5a. - Locion aceite en agua sin conservar a p
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H 6,5 - Unidades formadoras de colonias por gramo

(UFCl/g)
Estimulacién n°® 1 Estimulacién n° 2
Organismo 24 48 1 2 24 48 1 2
2rgamsmo. horas horas semana semanas horas horas semana semanas
S. aureus 1,4x108 - 4,8x10° 3,3x10% 2,1x10°8 - 1,1x108 6,0x103
K. pneumoniae + E. | g /105 - 3,0x10° | 1,4x10° | 5,9x10° - 4,5x10° | 9,9x10°
gergoviae
P.aeruginosa+B. | ., - 1,6x102 <10 2,4x106 - 2.8x10° | 1,8x10°
cepacia
C. albicans 3,6x10% - 2,0x10%4 2,6x10% 8,0x10% - 8,9x10% 8,0x10%
Moho mixto 1,8x104 1,1x104 1,7x104 3,0x10% 2,8x10%4 2,0x10%4 2,0x10% 2,8x10%

Tabla 5b. - Locién aceite en agua a pH 6,5 con ECT-1

al 1 % - Unidades formadoras de colonias por gramo

(UFClg)
Estimulacién n°® 1 Estimulacién n° 2
. 24 48 1 2 24 48 1 2
Organismo. horas horas semana semanai_ horas horas semana semanai_
S. aureus <10 - <10 <10 <10 - <10 <10
K'E.”SEQSC!?E ' <10 - <10 <10 <10* - <10 <10
P. aerugino_sa + B. <10 i <10 <10 <10 i <10 <10
cepacia
C. albicans 3,0x10?1 - <10 <10 <10 - <10 <10
Moho mixto 1,0x10% | 2,0x10?! <10 <10 2,0x102 | 6,0x10! <10 <10

* Contaminacion por Bacillus

Tabla 5c. - Locién aceite en agua a pH 6,5 con ECT-2

al 1 % - Unidades formadoras de colonias por gramo

(UFClg)
Estimulacién n® 1 Estimulacién n° 2
; 24 48 1 2 24 48 1 2
Qrganismo. horas horas semana | semanas | horas horas semana | semanas |
S. aureus 7,9x104 - <10 <10 4,9x10% - <10 <10
K. pneumon_iae + <10 ) <10 <10 <10 - <10 <10
E. gergoviae
C. albicans 2,9x10? - <10 <10 1,8x104 - <10 <10
Moho mixto 1,2x10% | 1,0x102 <10 <10* 5,0x10% | 8,0x10?! <10 <10
* Contaminacion por Bacillus

Tabla 5d. - Locion aceite en agua a pH 6,5 con ECT-3

al 1 % - Unidades formadoras de colonias por gramo

(UFClg)
Estimulacién n° 1 Estimulacién n° 2
Organismo 24 48 1 2 24 48 1 2
2rgamsmo. horas horas semana semanas horas horas semana semanas
S. aureus 1,1x102 - <10 <10 9,0x10? - <10 <10
K.pneumoniae +E. | ), . <10 <10 <10 : <10 <10
gergoviae
P. aeruginosa + B. <10 - <10 <10 <10 - <10 <10
cepacia
C. albicans 1,8x103 - <10 <10 1,4x104 - <10 <10
Moho mixto 6,0x10% | 4,0x10! <10 <10 1,7x103 <10 <10 <10

10
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(ii) Acondicionador para el cabello, pH 3,99, AR13-069 (el mismo que AR5-024) (Datos mostrados en las Tablas 6 a
8¢)

Se dio una reduccién excelente de todos los organismos en 24 horas en las muestras conservadas y todas se
redujeron a < 10 UFC/g en una semana. Aunque S. aureus murié en una semana en las muestras sin conservar, la
eficiencia de los conservantes contra este organismo era obvia al tiempo de muestreo de 24 horas.

Tabla 6. In6culo - Unidades formadoras de colonias afiadidas por gramo (UFC/g) de un acondicionador par a

el cabello
Estimulacion n® 1 Estimulacién n° 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 2,1x108 2,6x108
K. pneumoniae + E. gergoviae 4,0x108 3,5x108
P. aeruginosa + B. cepacia 3,8x10° 4,4x10°
C. albicans 4,8x10% 1,7x104
Moho mixto 1,4x10° 1,0x10°

Tabla 7. Indculo recuperado de un acondicionador pa  ra el cabello sin conservar a “0” horas - Unidades
formadoras de colonias por gramo (UFC/g)

Estimulacion n°® 1 Estimulacién n° 2

Organismo UFC/g UFC/g

S. aureus 9,2x10° 1,0x10°

K. pneumoniae + E. gergoviae 1,4x108 2,7x108
P. aeruginosa + B. cepacia 1,4x108 1,0x108
C. albicans 3,1x10% 1,9x107

Moho mixto 4,8x10% 2,9x10*

11
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(iii) Desmagquillador, pH 5,15, AR12-067 (Datos mostrados en las Tablas 9 a 11c)

Ocurrié una reduccién excelente de todos los organismos estimulados en 24 horas en las muestras conservadas y
todas se redujeron a <10 ufc/g en una semana. S. aureus y el in6culo de K. pneumoniae/E. gergoviae murieron en

5 una semana en la muestra sin conservar. El corto tiempo de supervivencia de estos organismos hace los resultados
algo inconcluyentes pero hay alguna evidencia de la eficiencia en el tiempo de muestreo de 24 horas.

Tabla 9 In6culo - Unidades formadoras de colonias a  fadidas por gramo (UFC/g) de un desmaquillador

Estimulaciéon n® 1 Estimulacion n°® 2

Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 2,1x108 2,6x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 4,0x108 3,5x1068
P. aeruginosa + B. cepacia 3,8x10° 4,4x1068
C. albicans 4,8x10* 1,7x104
Moho mixto 1,4x10° 1,0x10°

10 Tabla 10 Inéculo recuperado de un desmaquillador si  n conservar, pH 5,15 a “0” horas Unidades formadora s

de colonias por gramo (UFC/g)

Estimulacién n® 1 Estimulacion n°® 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 3,4x10% 5,4x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 6,0x10° 3,7x10°
P. aeruginosa + B. cepacia 9,4x10° 1,8x10°
C. albicans 2,9x10° 9,1x10°
Moho mixto 7,0x10% 7,3x10*

15
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(iv) Locion, pH 7,85, KKL 14-46 (Datos mostrados en las Tablas 12 a 14c)

Se dio una reduccion excelente de todos los organismos estimulados en 24 horas en las muestras conservadas y
todas se redujeron a <10 ufc/g en una semana. Esta formula es mas dificil de conservar que los otros cuatro

5 productos ensayados. Todos los organismos estimulados sobreviven en el control sin conservar y los P.
aeruginosa/B. cepacia aumentaron >90 % entre las semanas uno y dos.

Tabla 12. Inéculo - Unidades formadoras de colonias afadidas por gramo (UFC/g) de producto
Estimulacién n®1 | Estimulacion n® 2

Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 1,8x108 1,4x108
K. pneumoniae + E. gergoviae 3,3x10° 2,7x10°8
P. aeruginosa + B. cepacia 4,0x108 2,1x108
C. albicans 1,7x10° 1,2x10°
Moho mixto 2,3x10° 1,9x10°

10 Tabla 13. Inéculo recuperado de locion a pH 7,85 si  n conservar a “0” horas - Unidades formadoras de

colonias por gramo (UFC/g)

Estimulacién n®1 | Estimulacion n® 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 2,3x108 1,7x108
K. pneumoniae + E. gergoviae 2,9x108 3,1x1068
P. aeruginosa + B. cepacia 2,3x108 7,6x107
C. albicans 1,3x10° 1,8x10°
Moho mixto 3,5x10° 2,8x10°
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(v) Emulsién agua en aceite, pH N/D, AR 12-068 (Datos mostrados en las Tablas 15 a 17¢)

Aunque S. aureus y los inéculos de K. pneumoniae/E. gergoviae murieron en una semana en la muestra sin
conservar y los P. aeruginosa/B. cepacia se redujeron a < 10 ufc/g en dos semanas, todos los organismos
estimulados en las muestras conservadas se redujeron a < 10 ufc/g en 24 horas.

Tabla 15. Inéculo - Unidades formadoras de colonias afadidas por gramo (UFC/g) de producto
Estimulacion n® 1 Estimulacién n° 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 1,8x108 1,4x108
K. pneumoniae + E. gergoviae 2,7x108 2,7x10°8
P. aeruginosa + B. cepacia 1,9x108 2,1x10°
C. albicans 1,4x10° 1,2x10°
Moho mixto 1,5x10° 19x10°

Tabla 16. Inéculo recuperado de una emulsidon agua e  n aceite sin conservar a “0” horas - Unidades
formadoras de colonias por gramo (UFC/g)

Estimulacién n® 1 Estimulacién n° 2
Organismo UEC/g UEC/g
S. aureus 1,8x10° 6,6x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 2,5x10° 1,2x10°
P. aeruginosa + B. cepacia 2,9x10° 1,8x10°
C. albicans 2,5x10° 3,2x10%
Moho mixto 2,7x10* 9,0x103
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Tabla 18. In6culo - Unidades formadoras de colonias

afadidas por gramo (UFC/g) de desmaquillador, pH 8

(vi) Desmaquillador, pH 8,1, KKL 14-45 (Datos mostrados en las Tablas 18 a 20c)

Estimulacion n°® 1

Estimulacién n° 2

Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 2,4x108 4,4x1068
K. pneumoniae + E. gergoviae 4,0x108 4,0x1068
P. aeruginosa + B. cepacia 3,8x10° 5,1x10°8
C. albicans 1,3x10° 4,2x10°
Moho mixto 2,3x10° 4,3x10°

Tabla 19. Inéculo recuperado de un desmaquillador,

pH 8,1 a “0” horas - Unidades formadoras de colonia

por gramo (UFC/g)

Estimulacién n° 1

Estimulacién n° 2

Organismo UEC/g UEC/g
S. aureus 7,3x10° 9,4x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 9,4x10° 8,8x10°
P. + B. cepacia 7,0x10° 6,2x10°
C. albicans 3,4x10% 2,2x10°
Moho mixto 6,3x10* 1,3x10°

27

Se dio una reduccion excelente de todos los organismos estimulados en 24 horas en las muestras conservadas y
todas se redujeron a 10 ufc/g en una semana. Aunque S. aureus y C. albicans murieron en una semana en la
muestra sin conservar, habia alguna diferenciacion entre las muestras conservadas y sin conservar a 24 horas.
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Conclusiones: Las mezclas conservantes de ECT pueden proteger eficazmente formulaciones cosméticas contra el
crecimiento bacteriano y fungico, a niveles de uso moderados incluso a pH alcalino.

EJEMPLO 3. EFICIENCIA MICROBIOLOGICA - Mezclas de conser vacién al 0,6 %

Para determinar un intervalo de uso eficaz, se repiti6 el Ejemplo 2 con mezclas de ECT 4 a una tasa de dosificacion
del 0,6 %.

Sumario de los resultados de ensayo:

El ECT 4 ensayado al 0,6 % era eficaz en 4 de las 5 formulaciones de cuidado personal cumpliendo las
recomendaciones de la CTFA para al menos un 99,9 % de reduccion de las bacterias vegetativas y al menos un 90
% de las levaduras y los mohos en 7 dias siguiendo cada estimulacion sin aumento en el recuento a partir de
entonces. No era eficaz, sin embargo, en la formulacion de desmaquillador a alto pH.

Acondicionador para el cabello, pH 3,99, AR13-069 (el mismo que AR5-024) (Datos mostrados en las Tablas 21 a
23b)

Se dio una reduccién excelente de todos los organismos estimulados en 24 horas en las muestras conservadas.
Todos los organismos estimulados se redujeron a <10 ufc/g en una semana siguiendo a cada estimulacion. La
formulaciéon cumplio las recomendaciones de la CTFA.

Tabla 21 Inéculo - Unidades formadoras de colonias afiadidas por gramo (UFC/g) de acondicionador parae |

cabello
Estimulacion n® 1 Estimulacion n°® 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 1,6x108 1,1x108
K. pneumoniae + E. gergoviae 1,6x108 1,9x10°
P. aeruginosa + B. cepacia 3,4x108 1,8x10°
C. albicans 1,5x10° 8,2x104
Moho mixto 7,2x10* 5,7x10*

Tabla 22 Inéculo recuperado de un acondicionador pa  ra el cabello a “0” horas - Unidades formadoras de
colonias por gramo (UFC/g)

Estimulacién n° 1 Estimulacién n° 2
Organismo UEC/g UEC/g
S. aureus 1,9x108 4,0x107
K. pneumoniae + E. gergoviae 1,2 x10°6 1,0x108
P. aeruginosa + B. cepacia 2,2x108 1,5x108
C. albicans 2,4x10° 1,3x108
Moho mixto 1,0x10° 8,1x10*
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Desmagquillador, pH 5,15, AR12-067 (n° de ref. KKL9-181), (Datos mostrados en las tablas 24 a 26b)

Se dio una reduccion excelente de todos los organismos estimulados en 24 horas con la mezcla de ECT 4 al 0,6 %.

Todos los organismos estimulados se redujeron a <10 ufc/g en una semana siguiendo a cada estimulacion. La
5 formulaciéon cumplio las recomendaciones de la CTFA.

Tabla 24 Inéculo - Unidades formadoras de colonias afadidas por gramo (UFC/g) de desmaquillador

Estimulacién n® 1 Estimulacion n°® 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 1,6x108 1,1x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 1,6x108 1,9x10°
P. aeruginosa + B. cepacia 3,4x108 1,8x10°
C. albicans 1,5x10° 8,2x10*
Moho mixto 7,2x10* 5,7x10*

Tabla 25 Inéculo recuperado de un desmagquillador si n conservar, pH 5,15 a “0” horas - Unidades formado  ras

10 de colonias por gramo (UFC/g)
Estimulacién n® 1 Estimulacién n°® 2

Organismo UEC/g UEC/g
S. aureus 3,7x10° 6,9x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 5,5x10° 7,4x10°
P. aeruginosa + B. cepacia 9,0x10° 4,9x1068
C. albicans 2,0x10° 1,1x10°
Moho mixto 6,5x10* 9,7x10*
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(i) Locién, pH 7,85, KKL 14-46 (Datos mostrados en las Tablas 27 a 29b)

La presente formulacién se contamind antes del inicio del presente ensayo y se observé previamente que era mas
susceptible a la contaminacion que los otros cuatro productos ensayados. Se dio una reduccion excelente de todos
los organismos estimulados con la mezcla de ECT 4 al 0,6 % en 24 horas. Todos los organismos estimulados se
redujeron a <10 ufc/g en una semana siguiendo a cada estimulacion. La formulacién cumplio las recomendaciones
de la CTFA.

Tabla 27. - In6culo - Unidades formadoras de coloni  as afiadidas por gramo (UFC/g) de producto

Estimulacién n® 1 Estimulacion n°® 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 1,5x108 1,6x108
K. pneumoniae + E. gergoviae 1,7x10°% 1,6x10°
P. aeruginosa + B. cepacia 2,3x106 2,6x106
C. albicans 5,2x10% 7,1x10%
Moho mixto 1,9x104 3,9x10%
Tabla 28. - Inéculo recuperado de una locién sin co  nservar a “0” horas - Unidades formadoras de coloni as
por gramo (UFC/g)
Estimulacién n® 1 Estimulacién n°® 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus >3,0x107 1,5x107
K. pneumoniae + E. gergoviae >3,0x107 2,1x107
P. aeruginosa + B. cepacia 2,9x107 1,5x107
C. albicans 1,0x108(2,5x107*) | 4,2x10° (5,8x10%%)
Moho mixto 2,3x10%(>3,0x107*) | 3,0x10%(6,3x10%*)
*contaminante bacteriano
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(i) Emulsiéon agua en aceite, pH N/D, AR12-068 (Datos mostrados en las Tablas 30 a 32b)

Aunqgue los in6culos de S. aureus, K. pneumoniae/E. gergoviae y Ps. aeruginosa/B. cepacia murieron en una

semana en la muestra sin conservar siguiendo a la primera estimulacién, todos los organismos estimulados en las
5 muestras conservadas se redujeron a <10 ufc/g en 48 h. La formulacién cumplié las recomendaciones de la CTFA.

Tabla 30.-Indculo - Unidades formadoras de colonias afadidas por gramo (UFC/g) de producto

Estimulacion n® 1 Estimulacion n°® 2
Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 1,5x108 1,6x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 1,7x108 1,6x10°
P. aeruginosa + B. cepacia 2,3x108 2,6x10°
C. albicans 5,2x104 7,1x10*
Moho mixto 1,9x104 3,9x10%

Tabla 31.- Indculo recuperado de una emulsién agua  en aceite sin conservar (68A) a “0” horas - Unidade s

10 formadoras de colonias por gramo (UFC/g)
Estimulacién n® 1 Estimulacién n°® 2

Organismo UEC/g UEC/g
S. aureus 4,2x10° 1,5x10°
K. pneumoniae + E. gergoviae 5,5x10° 2,4x10°
P. aeruginosa + B. cepacia 1,2x10° 1,2x10°
C. albicans 4,0x10% 1,2x104
Moho mixto 1,7x104 3,9x10%
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(i) Desmaquillador, pH 8,1, KKL 14-45 (Datos mostrados en las Tablas 33 a 35b)

La presente formulacion con ECT 4 al 0,6 % no cumplié las recomendaciones de la CTFA para una disminucion del
90 % en hongos en 1 semana. Las muestras sin conservar tenian muy poca supervivencia de los Staphilococcus,
Klebsiella, Pseudomonas y Enterobacter, pero los Pseudomonas, Burkholderia, levaduras y hongos sobrevivieron.
La formulacion no cumplié las recomendaciones de la CTFA, mientras que un 1 % de dosis dio buena actividad
(véase la Tabla 20b). El ensayo fue discontinuo después de que la segunda estimulacion se tuviera que hacer
debido al fallo del producto.

Tabla 33.-Inéculo - Unidades formadoras de colonias afadidas por gramo (UFC/g) de desmaquillador, pH8 ,1

(45A-C)
Estimulacién n° 1 Estimulacién n° 2
Organismo UEC/g UEC/g
S. aureus 1,5x108 -
K. pneumoniae + E. gergoviae 1,7x10°% -
P. aeruginosa + B. cepacia 2,3x108 -
C. albicans 5,2x10% -
Moho mixto 1,9x104 -

Tabla 34.- Indculo recuperado de un desmaquillador, pH 8,1 (45A) a “0” horas - Unidades formadoras de
colonias por gramo (UFC/g)

Estimulacién n° 1 Estimulacién n° 2

Organismo UFC/g UFC/g
S. aureus 6,1x10° -
K. pneumoniae + E. gergoviae 4,7x10° -
P. aeruginosa + B. cepacia 5,2x102 -
C. albicans 1,2x104 -
Moho mixto 6,5x10% -
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Para determinar si la actividad inesperada del ECT 4 a pH alto (8,1) puede atribuirse solamente a la actividad del
alcohol bencilico el desmaquillador de alto pH se conservd con ECT4 al 1 % y con alcohol bencilico al 0,83 %
(cantidad equivalente encontrada en el ECT4 al 1 %).

5 Sumario de los resultados:

Los datos mostraron que el ECT4 es mas eficaz que lo que lo es el alcohol bencilico solo, las Tablas 39 y 40
muestran que el alcohol bencilico solo no era suficientemente eficiente contra la estimulacién de mohos mixtos. El
desmagquillador de alto pH conservado solamente con alcohol bencilico no cumplia las recomendaciones de la CTFA
10 para un minimo del 90 % de reduccién en mohos en 7 dias; la muestra con ECT4 al 1 % cumple estos criterios. Esto
es inesperado ya que no se esperaba que los acidos organicos del ECT4 tuvieran ninguna actividad en este pH alto.

Tabla 36.-Indculo - Unidades formadoras de colonias afadidas por gramo (UFC/g) de producto

Organismo Estimulacién n° 1 Estimulacién n° 2
S. aureus 2,5x106 2,0x106
K. pneumoniae + E. gergoviae 3,7x108 3,0x108
P. aeruginosa + B. cepacia 1,8x108 3,0x106
C. albicans 1,3x10° 1,6x10°
Moho mixto 1,1x10° 2,2x104
15 Tabla 37.-Indculo recuperado de un producto sin con  servar a “0” horas - Unidades formadoras de colonia S
por gramo (UFC/g)
Estimulacién n° 1 Estimulacién n° 2
Organismo UEClg UEC/g
S. aureus 5,5x10%4 NP
K. pneumoniae + E. gergoviae 2,3x10° NP
P. aeruginosa + B. cepacia 3,7x10° NP
C. albicans 7,4x10° NP
Moho mixto 9,0x10% NP
NP = no en placa, sobrecrecimiento de bacterias estimuladas contaminantes
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién que tiene una actividad de conservacion de amplio espectro eficaz, que comprende: (a) alcohol
bencilico, (b) acido salicilico, (c) acido sorbico y (d) un compuesto seleccionado del grupo que consiste en 1,3-
propanodiol, glicerina y una combinacién de los mismos, en la que el componente (a) estd presente a una
concentracion del 70 % al 90 % en peso, el componente (b) esta presente a una concentracion del 1 % al 15 % en
peso, el componente (c) esta presente a una concentracién del 1 % al 4 % en peso y el componente (d) esta
presente a una concentracion del 1 % al 15 % en peso, con la condicion de que la cantidad total de los componentes
(b) y (c) no sea mayor del 15 % en peso, todo ello basado en el peso total de la composicion.

2. La composicidn de la reivindicacion 1 en donde la composicién esta libre de agua.

3. La composicién de la reivindicacion 1 en la que el porcentaje total de los componentes (a), (b), (c) y (d) combinado
es el 100 %.

4. La composicion de la reivindicacion 1 en la que el componente (a) esta presente a una concentracion del 77 % al
86 % en peso, el componente (b) esta presente a una concentracion del 3 % al 12 % en peso, el componente (c)
esta presente a una concentraciéon del 2,5 % al 3,5 % en peso y el componente (d) esta presente a una
concentracion del 1 % al 10 % en peso, basandose en el peso total de la composicion.

5. La composicion de la reivindicacion 1 en la que el componente (d) es glicerina presente a una concentracion del 2
% al 5 %.

6. La composicién de la reivindicacion 1 en la que el componente (d) es 1,3-propanodiol presente a una
concentracion del 2 % al 5 %.

7. La composicién de la reivindicacion 1 que comprende adicionalmente acido deshidroacético, en la que la cantidad
total de acido salicilico, acido sorbico y acido deshidroacético no es mayor del 15 % de la composicion.

8. La composicién de la reivindicacion 7 en la que el acido deshidroacético y el componente (d) estan presentes en
un intervalo de relacion de 3:1 a 1:1.

9. La composicion de la reivindicacion 1 en la que el componente (a) esta presente a una concentracién del 77 % al
86 %, el componente (b) esta presente a una concentracion del 8 % al 11 %, el componente (c) esta presente a una
concentracion del 2,5 % al 3,5 % y el componente (d) es glicerina presente a una concentracion del 2 % al 5 %, todo
ello basado en el peso total de la composicion.

10. Una formulacion topica que comprende una composicion de la reivindicacién 1 y aditivos seleccionados del
grupo que consiste en disolventes, tensioactivos, emulsionantes, factores de consistencia, acondicionadores,
emolientes, ingredientes para el cuidado de la piel, humectantes, espesantes, lubricantes, cargas, anti-oxidantes,
otros conservantes, principios activos, fragancias y mezclas de los mismos.

11. La formulacién topica de la reivindicacion 10 en donde la composicion de la reivindicacion 1 esta presente a una
concentracion del 0,5 % al 1,5 % basandose en el peso de la formulacion.

12. La formulacién topica de la reivindicacién 11 en donde la composicion de la reivindicacion 1 esta presente a una
concentracion del 0,6 % al 1 % basandose en el peso de la formulacion.

13. La formulacion tépica de la reivindicacién 10 en donde la formulacién esta en forma de una emulsién de aceite
en agua.

14. La formulacién tépica de la reivindicacién 10 en dondela formulacion esta en forma de una emulsion de agua en
aceite.
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