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 Studio di efficacia di sistemi 
conservanti non convenzionali 

in emulsioni cosmetiche

Il crescente interesse da parte dei consumatori ai temi 
della salute e della sostenibilità ambientale ha accelerato 
anche in ambito cosmetico, la ricerca di formulazioni che 
rispondano sempre più a criteri di naturalità e sostenibi-
lità. Per il cosmetologo, una delle criticità maggiori nello 
sviluppo di prodotti a connotazione naturale è rappre-
sentato dalla conservabilità e in particolare dalla stabilità 
microbiologica del prodotto.

N
egli ultimi anni l’interesse 
verso approcci alternati-
vi alla conservazione ha 

portato allo sviluppo di cosme-
tici privi di conservanti o cosid-
detti “autoconservanti”, ovve-
ro a prodotti cosmetici in cui è 
stato esplorato l’uso di ingre-
dienti ed attivi multifunzionali 
con proprietà antimicrobiche in 
grado di sostituire i conservanti 
convenzionali [1].
Lo studio che presentiamo in 
questo articolo nasce da un la-
voro di tesi di laurea in Biotec-
nologie dell’ Università degli 
Studi di Ferrara, con l’obietti-
vo di valutare differenti sistemi 
non convenzionali applicati alla 
formulazione di una emulsione 
cosmetica. Tali sistemi, costitui-
ti da singole molecole o da mi-
scele con proprietà conservanti 
ancillari, possono rappresentare 
un’alternativa efficace e sicura ai 
conservanti tradizionali presenti 
in Allegato V del regolamento 
cosmetico CE 1223/2009 [2]. 

Introduzione
Una corretta conservazione del 
cosmetico è in grado di garan-
tire una protezione efficace 
contro la crescita microbiologi-
ca indesiderata durante tutto il 
ciclo di vita del prodotto, dal-
la produzione allo stoccaggio, 
all’uso del prodotto da parte 
del consumatore finale. Le ca-
ratteristiche tradizionalmente 
ricercate per un sistema conser-
vante sono: l’efficienza già ad 
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un basso dosaggio su un ampio 
spettro microbico, la garanzia di 
stabilità chimico-fisica del pro-
dotto nel tempo, l’applicabilità 
alla più ampia gamma possibile 
di preparati cosmetici, una bas-
sa probabilità di provocare l’in-
sorgenza di irritazione o di sen-
sibilizzazione.
La nuova sensibilità del mercato 
ai temi della sostenibilità am-
bientale, suggerisce inoltre che 
le molecole non causino inqui-
namento ambientale e rappre-
sentino una fonte rinnovabile.
Per soddisfare tutti questi re-
quisiti, la scelta del tipo e della 
concentrazione di conservante 
da utizzare è importante, ma, 
allo stesso modo, è altrettanto 
necessario considerare tutte le 
potenziali influenze microbiche 
che potrebbero compromette-
re la qualità del prodotto finale.  
Altrettanti fattori chiave sono 
rappresentati dalla scelta del 
packaging primario, dal control-
lo microbiologico della materia 
prima, dallo scrupoloso adegua-
mento ai metodi di lavoro detta-
ti dalle GMP (Good Manufactu-
ring Practice) e dalla convalida 
dell’efficacia antimicrobica del 
sistema conservante. Quest’ulti-
mo ulteriore test di efficacia an-
timicrobica viene utilizzato per 
valutare l’efficacia dei sistemi 
conservanti nell’ inibire la cre-
scita di microrganismi che po-
trebbero essere stati introdotti 
nel prodotto durante o dopo il 
processo di fabbricazione. Nell’ 
Unione Europea non esiste una 
metodologia di controllo micro-
biologico univoca e imposta per 
legge. Ogni produttore applica i 
controlli e le procedure che ritie-

ne più idonee a garantire la sta-
bilità e la sicurezza del prodotto 
per tutto il suo ciclo di vita, an-
che tenendo conto della tipolo-
gia del prodotto. Le principali li-
nee guida per il produttore sono 
rappresentate, in Europa, dalle 
raccomandazioni sui limiti delle 
contaminazioni microbiologiche 
dei prodotti cosmetici espresse 
dal SCCS (Scientific Committee 
on Consumer Safety) [3]. All’in-
terno di questo documento si 
distinguono due categorie di 
prodotti cosmetici che si defini-
scono entro i limiti del controllo 
di qualità microbiologico: 
1- Prodotti destinati ai bambi-
ni di età inferiore ai 3 anni, che 
prevedono un’applicazione pe-
rioculare e sulle mucose.
2- Tutti gli altri prodotti.

Per i cosmetici della prima cate-
goria, la conta totale vitale per 
i microrganismi mesofili aerobi 
non deve superare 100 CFU/g o 
100 CFU/mL di prodotto. Per i 
cosmetici classificati nella cate-
goria 2, la conta vitale totale per 
i microrganismi mesofili aerobici 
non deve superare 1000 CFU/g 
o 1000 CFU/mL di prodotto. P. 
aeruginosa, S. aureus e C. albi-
cans sono considerati i principali 
potenziali patogeni nei prodotti 
cosmetici e non devono essere 
rilevabili in 1g o 1mL di un pro-
dotto cosmetico di categoria 1 e 
in 0,1 g o 0,1mL di un prodotto 
cosmetico di categoria 2.
Diversi sono i test raccomandati, 
ma il Challenge Test rimane il più 
diffuso ed è il metodo adottato 
anche a livello internazionale.  
Il test determina l’efficacia e la 
stabilità del sistema conservan-

te di una formulazione durante 
la produzione, la conservazio-
ne e il suo utilizzo da parte del 
consumatore e prevede l’inocu-
lo di una quantità misurata di 
prodotto, con quantità note di 
microrganismi (batteri, lieviti e 
muffe). Ove possibile, per il test 
viene utilizzato il prodotto nel 
packaging originale. I contenito-
ri vengono protetti dalla luce e 
incubati a temperatura ambien-
te per 28 giorni. Il tasso di mor-
talità viene misurato in questo 
periodo in relazione ai criteri di 
accettazione stabiliti [4]. 

I Conservanti 
I conservanti propriamente det-
ti, la cui specifica funzione nel 
cosmetico è quella di protegge-
re dalla contaminazione micro-
biologica sono quelli elencati 
in allegato V del regolamento 
cosmetico CE 1223/2009 [2], 
definiti come “sostanze desti-
nate esclusivamente o prevalen-
temente ad inibire lo sviluppo 
di microrganismi nel prodotto 
cosmetico”. Nell’allegato V più 
recente sono riportate 60 mole-
cole (più i loro sali). Quelle più 
comunemente impiegate nei 
prodotti cosmetici possono es-
sere suddivisi in base alla loro 
composizione chimica, in acidi 
organici e i loro sali, alcoli e fe-
noli, aldeidi e cessori di formal-
deide, isotiazolinoni, biguanidi, 
composti di ammonio quater-
nario (QAC), composti azota-
ti, derivati di metalli pesanti e 
composti inorganici.  I principali 
meccanismi d’azione con cui 
agiscono sono: la distruzione 
della parete cellulare, la distru-
zione o modifica della permea-
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to ai conservanti tradizionali. 
Idealmente dovrebbero essere 
anche di derivazione vegetale e 
rappresentare una fonte rinno-
vabile, anche in considerazione 
del fatto che l’impiego alterna-
tivo di queste molecole è mag-
giore in quei prodotti cosmetici 
a connotazione naturale, il cui 
trend di mercato favorevole ha 
notevolmente favorito l’impiego 
di molecole alternative con con-
notazione “green”.[12]

Conservanti non convenzio-
nali utilizzati in questo stu-
dio
In questo studio abbiamo ve-
rificato la performance di 5 di-
versi sistemi conservanti non 
convenzionali, costituiti da sin-
gole molecole o miscele (Tab 1). 
Le singole molecole impiegate 
appartengono a diverse classi 
chimiche in grado di agire da 
conservanti attraverso diversi 
meccanismi d’azione

Sistema Conservante 1
Glycerin, Aqua, Sodium Levuli-
nate, Sodium Anisate
È una miscela a base acquosa 
costituita da Glycerin, Sodium 
Levulinate, e Sodium Anisa-
te. Il produttore dichiara per la 
miscela le funzioni idratante, 
mascherante degli odori, re-
golatore del pH, antimicrobico. 
La glicerina conferisce attivi-
tà umettante e idratante ed è 
al contempo un antimicrobico 
riduttore della activity water. 
Poiché i microrganismi per cre-
scere richiedono acqua, le for-
mulazioni che limitano la dispo-
nibilità di acqua aiutano a con-
trollare la crescita microbica. 
L’activity water (aw) è un pa-
rametro che descrive la quan-
tità di acqua libera e dunque 
biologicamente disponibile per 
la crescita microbica, presente 
nel prodotto cosmetico. Essa 
viene determinata confrontan-
do alla stessa temperatura, la 
pressione di vapore dell’acqua 
nella formula cosmetica, con 

Tabella 1: sistemi conservanti

bilità della membrana cellulare, 
la denaturazione delle proteine 
citoplasmatiche o di membra-
na e l’inattivazione dei sistemi 
enzimatici. Negli ultimi due de-
cenni sono sorte numerose pre-
occupazioni per la salute umana 
circa l’impiego dei conservanti 
nei prodotti cosmetici. In par-
ticolare i parabeni, una classe 
di conservanti largamente ef-
ficace e impiegata in cosmesi, 
sono stati sospettati di agire 
da interferenti endocrini [5] e 
sono stati oggetto di un lunga 
e attenta revisione in Europa, 
che ha visto banditi dall’uso nel 
prodotto cosmetico 5 parabeni 
(isopropylparaben, isobutylpa-
raben, phenylparaben, benzyl-
paraben, and pentylparaben), 
mentre secondo il parere del 
SCCS (Scientific Committee on 
Consumer Safety) l’utilizzo dei 

16 parabeni attualmente presen-
ti in allegato V del regolamen-
to CE 1223/2009, è considerato 
sicuro alle condizioni d’uso e di 
massima concentrazione pre-
viste [6,7,8]. Ulteriori criticità 
nell’utilizzo dei conservanti tra-
dizionali è rappresentata dal po-
tenziale sviluppo di ceppi batte-
rici resistenti [9] e dall’elevata 
frequenza con la quale alcuni 
conservanti possono indurre 
sensibilizzazione e dermatite da 
contatto [10]. 
Un nuovo approccio che integra 
molteplici strategie per il con-
trollo microbiologico alla con-
servazione cosmetica è venuto 
a svilupparsi negli ultimi decen-
ni permettendo in molti casi la 
sostituzione dei conservanti 
convenzionali o un loro impiego 
a dosaggi inferiori. Esempi ne 
sono il controllo dell’acqua libe-
ra nel cosmetico, il controllo del 
pH della formulazione, l’utilizzo 
di packaging più performanti o 
lo sviluppo di formule prive di 
acqua o di emulsioni W/O meno 
inquinabili:  tutte queste strate-
gie assieme all’ utilizzo di mole-
cole non elencate in allegato V e 
la cui funzione principale nel co-
smetico non è dichiaratamente 
conservante, possono integrare 
le GMP nel controllo microbiolo-
gico del prodotto finale e con-
correre al contenimento della 
proliferazione microbica e  alla 
complessiva stabilità del pro-
dotto finito.
Le molecole alternative utiliz-
zate come preservanti posso-
no essere definite conservanti 
non convenzionali e presentano 
spesso il vantaggio di svolgere 
più funzioni all’interno del co-
smetico, riducendo di fatto il 
numero di ingredienti necessari 
alla formulazione. Fra questi si 
contano tensioattivi, umettan-
ti, additivi reologici, chelanti, 
molecole con funzione di re-
golatore di pH o profumi [11]. Il 
loro profilo tossicologico verso 
la salute umana e l’ambiente 
deve essere favorevole rispet-
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Si eseguono produzioni di piccoli e medi lotti
- Integratori in capsule formato 0 in barattolo o in blister

- Integratori liquidi in monodose da 10 e 15 ml
- Integratori con contagocce

- Liquidi e soluzioni in flaconi fino a 1000 ml
- Liofilizzazione in monodose con sigillatura sottovuoto

- Integratori di nostra produzione con possibilità 
  di personalizzazione

- Lavorazione materie prime fornite dal cliente
- Confezionamento finale

- Assistenza per formulazioni personalizzate

Tecno-lio S.r.l. 
Via Riviera Berica, 260 - 36100 Vicenza  

Tel.0444530465 - fax.0444532275 
E-mail:  info@tecno-lio.it  

Website: www.tecno-lio.it

LAVORAZIONI C/TERZI
Integratori alimentari 

in capsule, liquidi e liofilizzati

la pressione di vapore dell’ac-
qua pura, che si stabilisce pari 
a 1. Per supportare una qualsiasi 
crescita microbica è necessario 
un valore un minimo di 0,61 aw. 
Diverse sono le strategie per 
la riduzione della water activi-
ty, alcune poco percorribili per 
il prodotto cosmetico, come la 
disidratazione, la liofilizzazione 
o l’abbassamento della tempe-
ratura. Una strategia idonea alla 
formulazione cosmetica è inve-
ce l’aggiunta alla formulazione 
di molecole con caratteristiche 
igroscopiche in grado formare 
legami idrogeno con le moleco-
le d’acqua della formulazione e 
di sottrarre dunque acqua libe-
ra. Fra queste sali, aminoacidi, 
zuccheri, glicerina e glicole.  
Sodium Levulinate è il sale so-
dico dell’acido levulinico, si 
presenta sotto forma di solido 
bianco cristallino, solubile in ac-
qua e solventi organici polari. 
Si ottiene dalla degradazione 
della cellulosa dello zucchero di 
canna previo trattamento con 
acidi minerali e successiva neu-
tralizzazione con soda. Sodium 
Anisate, viene ottenuto dall’ane-
tolo presente nell’olio essenziale 
di anice stellato (Illicium verum) 
per ossidazione e successiva 
neutralizzazione con soda. Si 
presenta come una polvere da 
bianco a giallo pallido facil-
mente solubile in alcol, mentre 
la solubilizzazione in acqua è 
dipendente dalla temperatura. 
Si tratta di acidi organici deboli 
salificati. L’attività conservante 
antimicrobica dipende dalla 
forma dissociata della moleco-
la: all’aumentare del pH dimi-
nuisce la quantità di acido libe-
ro attivo e con essa la sua attivi-
tà antimicrobica.  Il pH ottimale 
di utilizzo è 4.0-5.5.  Gli acidi 
organici deboli rappresentano 
la categoria di conservanti non 
convenzionali più largamente 
utilizzati nei cosmetici. Popolari 
esempi ne sono acido acetico, 
benzoico, lattico e sorbico, con 
ampio spettro su funghi e bat-

teri. Tutti esplicano la loro azio-
ne antimicrobica e antimicotica 
a pH acido, quando la molecola, 
allo stato indissociato, possiede 
elevata permeabilità attraverso 
la membrana plasmatica. Si ipo-
tizza che l’entrata degli acidi 
deboli nella cellula bersaglio 
causi uno squilibrio del pH, 
con conseguente inibizione di 
reazioni metaboliche, accumulo 
di anioni tossici e rottura della 
membrana. Sodium Levulinate e 
Sodium Anisate svolgono anche 
entrambi funzione di profumo/
mascherante. Numerosi ingre-
dienti con funzione di profumo 
di origine naturale o sintetica 
mostrano attività antimicrobi-

ca. Fenoli, aldeidi e alcoli, acidi 
organici aromatici, sono tra i 
composti più attivi. La criticità 
maggiore nella sostituzione dei 
conservanti chimici con ingre-
dienti profumati è rappresenta-
ta dal fatto che non necessaria-
mente si verifica una riduzione 
dell’effetto irritante e/o aller-
gizzante della formulazione. La 
miscela Glycerin, Aqua, Sodium 
Levulinate, Sodium Anisate nel 
complesso presenta elevate at-
tività contro batteri Gram+, bat-
teri Gram-, muffe e lieviti e può 
essere usata come conservante 
stand-alone in una formulazio-
ne cosmetica. In combinazio-
ne con i tensioattivi antimicro-
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bici si assiste ad un ulteriore 
aumento dell’efficacia. Risulta 
adatto a tutti i tipi di emulsioni e 
prodotti a base di tensioattivi, è 
considerato facile da maneggia-
re perché può essere utilizzato 
per la lavorazione a freddo. Il pH 
raccomandato è tra: 4.0 - 5.5. Il 
produttore non dichiara confor-
mità agli standard per i prodotti 
naturali/organici.
 
Sistema Conservante 2
Glyceryl Caprylate, Glyceryl 
Undecylenate 
Glyceryl Caprylate è un este-
re di glicerina e acido caprilico 
(C8), Glyceryl Undecylenate è 
un estere di glicerina e acido un-
decilenico (C11). Entrambi sono 
di origine vegetale e adatti a 
formule certificabili. Si tratta di 
tensioattivi ad attività antimi-
crobica. È stato riscontrato che 
gli acidi grassi saturi a catena 
media, come eptanoico e loro 
esteri con glicerina o glicole 
propilenico possiedono attività 
antimicrobica ad ampio spettro. 
Sono attivi solo i monogliceridi, 
mentre digliceridi e trigliceridi 
non lo sono. Determinante è l’e-
quilibrio tra la porzione lipofila e 
quella idrofila. C’è un passaggio 
dall’attività emulsionante all’at-
tività antibatterica a lunghezze 
di catena da C8 a C12. Le pro-
prietà inibitorie raggiungono un 
picco con catene alifatiche C12 
e diminuiscono rapidamente.  Il 
meccanismo con cui i monogli-
ceridi uccidono i batteri non è 
stato ancora del tutto chiarito, 
ma studi al microscopio elettro-
nico indicano che distruggono 
le membrane cellulari, lasciando 
intatta la cellula batterica. 
La miscela è attiva contro bat-
teri G+ e G-  positivi e contro 
lieviti e muffe. Mostra un’ampia 
tolleranza al pH (4.0 - 7.5), ma 
l’efficacia è ottimale a pH ≤ 5.5. 
È solubile sia in fase oleosa che 
acquosa e si presta ad essere 
impiegato sia nei sistemi bifasici 
che nei detergenti. Talvolta può 
ridurre la viscosità di una emul-

sione in cui viene incluso. Per 
compensare si possono usare 
addensanti o cere con punto di 
fusione più alto. 

Sistema Conservante 3 
Ethyl Lauroyl Arginate HCl 
Si tratta di un tensioattivo catio-
nico usato come condizionante 
per capelli ed emolliente per la 
pelle che mostra anche un’atti-
vità ad ampio spettro su batteri 
Gram positivi e negativi, lieviti e 
muffe. Agisce destabilizzando le 
membrane cellulari e il citopla-
sma, inibendo la crescita delle 
popolazioni microbiche senza 
tuttavia causare la lisi cellula-
re. E’ considerato sicuro anche 
dall’industria alimentare, identi-
ficato dalla sigla E243, si trova 
utilizzato in un’ampia gamma 
di alimenti. Viene sintetizzato 
esterificando l’arginina con eta-
nolo, e di seguito facendo reagi-
re l’estere con cloruro di lauroile. 
Il risultante etil lauroil argina-
to viene recuperato come sale 
cloridrato che si presenta come 
una polvere bianca, solubile in 
acqua, inodore efficace ad un 
range di pH tra 3 e 6.
Il produttore dichiara che L-Ar-
ginina usata è ottenuta dalla 
fermentazione del glucosio da 
parte di Corynebacterium Glu-
tammico, L’olio di palma è ot-
tenuto secondo criteri RSPO, 
ma il prodotto non è certificato. 
L’etanolo è ottenuto dalla canna 
da zucchero e barbabietola da 
zucchero

Sistema Conservante 4
Honokiol, Magnolol, Sodium 
Levulinate  
La natura offre un ampio spettro 
di meccanismi di difesa contro 
la contaminazione microbiolo-
gica.
L’origine naturale di un com-
posto non assicura necessaria-
mente un migliore profilo tossi-
cologico, ma in genere ci si può 
aspettare una migliore biode-
gradabilità. Esistono numerosi 
oli essenziali ed estratti di origi-

ne vegetale che possiedono ec-
cellenti attività antimicrobiche 
e vengono utilizzati da soli o in 
combinazione con conservan-
ti chimici per la conservazione. 
In questo sistema conservante 
sono stati utilizzati Honokiol e 
Magnolol, due molecole estrat-
te dalla corteccia di Magnolia 
Officinalis, associati a sodium 
levulinate. Si tratta di composti 
fenolici le cui attività biologiche 
di interesse cosmetico includo-
no una potente inibizione del-
la perossidazione lipidica con 
meccanismo radical scavenger, 
e una un’attività antimicrobi-
ca di tipo battericida, special-
mente su bacilli resistenti agli 
acidi. Il meccanismo d’azione è 
correlato alla lisi della membra-
na causata dalla denaturazione 
delle proteine ​​o dall’inibizione 
della sintesi proteica. Entram-
bi i composti hanno solubilità 
pH-dipendente, con diversi pro-
fili di solubilità. Il magnolol ha 
una solubilità inferiore rispetto 
all’honokiol a valori di pH acidi, 
ma una solubilità maggiore a 
valori di pH alcalini. La miscela 
dei due con Sodium Levulinate 
si presenta in forma liquida ed 
è ugualmente efficace contro 
batteri, lieviti e muffe in un am-
biente con pH fino a 6,0. I ten-
sioattivi etossilati ne possono 
causare una parziale perdita di 
efficacia. È solo leggermente 
solubile in acqua e in solven-
ti apolari, per questo motivo Il 
produttore dichiara comple-
ta origine naturale. La miscela 
è particolarmente adatta sia 
come conservante naturale e 
biodegradabile per formulazio-
ni cosmetiche che come ingre-
diente attivo antibatterico per 
l’igiene orale o per la cura della 
pelle ad esempio come lenitivo, 
e come antiarrossamento nei 
prodotti solari. 

Sistema Conservante 5
Pentylene Glycol
Pentylene Glycol, 1,2-dihy-
droxypentane è un diolo vici-
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nale a catena corta. Si presenta 
sotto forma di liquido incolore, 
altamente idrofilo. Il produttore 
dichiara il prodotto come 100% 
di derivazione naturale, sosteni-
bile: ottenuto da mais e canna 
da zucchero, approvato ECO-
CERT/COSMOS e conforme ad 
altri standard per cosmetici na-
turali. Nel cosmetico può essere 
utilizzato da solo o in combina-
zione con additivi e conservanti 
multifunzionali ed è in grado di 
essere utilizzato in un ampis-
simo spettro di pH.  In questo 
sistema conservante è usato da 
solo, ha attività umettante e agi-
sce come riduttore della activity 
water; ha attività tensioattiva 
bagnante, disperdente e pre-
senta attività antimicrobica ad 
ampio spettro, soprattutto con-
tro i batteri Gram -.

Parte Sperimentale
I sistemi conservanti preceden-
temente illustrati e identificati 
con i numeri da 1 a 5, sono stati 
inseriti all’interno di una formu-
lazione cosmetica del tipo bifa-
sico: una emulsione viso pelle 
sensibile. Sulla formula di una 
emulsione cosmetica prestabili-
ta sono stati testati 5 diversi si-
stemi conservanti, cioè il sistema 
1,2,3,4,5. Le emulsioni sono state 
sottoposte ad indagine chimi-
co-fisica con rilevazione del pH, 
misura della densità e della vi-
scosità.  Si è indagata inoltre la 
stabilità delle varie formule me-
diante centrifugazione e invec-
chiamento accelerato in stufa a 
40°C per 1 mese. Si è valutata la 
stabilità microbiologica sia me-
diante conta microbica settima-
nale per 1 mese su diversi cam-
pioni sottoposti a stress test, 
che mediante Challenge test.

Emulsione viso cute 
sensibile
È stata sviluppata un’emulsione 
destinata al trattamento della 
cute sensibile per il viso. Questa 
è stata declinata in cinque pos-
sibili emulsioni distinte in base 

Tabella 2:
formu-
la quali 
quantitativa 
dell’emul-
sione viso 
cute sensi-
bile.
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proliferazione microbica e non 
è necessario considerare altri 
fattori che sono indipendenti 
dalla formulazione.
Conformità al Criterio B: il ri-
schio microbico è accettabile, 
ma la valutazione del rischio 
microbiologico dovrà prendere 
in considerazione anche i fat-
tori di controllo indipendenti 
dalla formulazione, quali le ca-
ratteristiche del packaging per 
ridurre il rischio microbiologico.
Non conformità: a nessuno dei 
due criteri, il sistema conser-
vante non è idoneo a preserva-
re il prodotto cosmetico analiz-
zato.
Le formulazioni contenenti i 
sistemi conservanti 2, 3 e 4 in-
vece non soddisfano i criteri 
A o B definiti dalla norma ISO 
11930:2019. La protezione an-
timicrobica del prodotto do-
vrà essere valutata basando-
si esclusivamente sulla stima 
del rischio microbiologico. Ad 
esempio, il rischio microbiolo-
gico di un prodotto commer-
cializzato in singole monodosi 
può essere considerato tolle-
rabile, anche se la sua formu-
lazione non soddisfa i criteri A 
o B, a condizione che la qualità 
microbiologica di tale prodotto 
sia garantita al momento della 
produzione.  Solo i sistemi con-
servanti 1 e 5 passano con crite-
rio A. come definito dalla nor-
ma ISO 11930:2019, e possono 
considerarsi protetti contro la 
proliferazione microbica e per 
la valutazione del rischio micro-
biologico. Non è in questo caso 
necessario prendere in conside-
razione altri fattori indipendenti 
dalla formulazione. 

Tabella 3: 
dati chi-
mico fisici 
relativi alla 
5 emul-
sioni.

al sistema conservante conside-
rato e identificate come EVCS 1, 
EVCS 2, EVCS 3, EVCS 4, EVSC 
5.  (Tab. 2)

Metodo di produzione
In un contenitore opportuna-
mente pulito e sanitizzato sono 
stati inseriti gli ingredienti; si è 
aggiunta acqua calda a tem-
peratura di bollore; si è emul-
sionato il preparato con l’aiuto 
dell’emulsionatore; dopo raf-
freddamento si sono aggiunti 
gli ingredienti termolabili e si è 
emulsionato nuovamente. L’e-
mulsione ottenuta è stata divi-
sa in cinque aliquote a cui sono 
stati addizionati i cinque diversi 
sistemi conservanti; un ulteriore 
mescolamento con emulsore è 
stato fatto dopo l’aggiunta dei 
conservanti.

Indagini chimico-fisiche
Abbiamo stabilito che il valore 
di pH ottimale e desiderato per 
questo tipo di emulsione desti-
nata alla cute sensibile del viso 
dovesse stare in un range di pH 
tra 4.6 e 5.0. La densità delle 
cinque diverse emulsioni è stata 
studiata utilizzando un Picno-
metro.  La viscosità è stata valu-
tata utilizzando un Viscosimetro 
di tipo Rotazionale. I dati relativi 
sono riportati in tabella 3.

Stabilità
Per lo studio della stabilità dei 
sistemi conservanti contenuti 
nelle 5 diverse emulsioni i sin-
goli campioni dalle 5 emulsio-
ni sono posti in provette per la 
centrifugazione. Al termine del-
la centrifugazione il contenuto 
di ogni provetta è analizzato vi-
sivamente: tutte le emulsioni si 
sono dimostrate stabili con solo 
un lieve affioramento di aria. Si 
può quindi affermare che i con-

servanti impiegati non destabi-
lizzano le emulsioni. 
Per quanto riguarda lo studio 
microbiologico, i prototipi ot-
tenuti sono stati confezionati 
in vasetti di vetro e sono stati 
stoccati in tre differenti condi-
zioni: in stufa a 40°C, a tempe-
ratura ambiente, in frigo termo-
stato con shock termico da 4 a 
40°C (cicli da 6 ore). 
Su ogni campione settimanal-
mente è stata eseguita un’ana-
lisi microbiologica per la durata 
di 4 settimane. Alcuni risultati 
sono mostrati nella figura 1. Non 
si riscontra alcun inquinamento.

Il Challenge test è stato invece 
eseguito seguendo le indica-
zioni della ISO 11930:2019 su un 
singolo campione di ogni emul-
sione, posto in contenitore ste-
rile e non sottoposto a stress di 
invecchiamento. 
Dopo la valutazione preliminare 
del campione per verificare che 
non sia già contaminato in ori-
gine, si prepara l’inoculo. Infine 
si effettua il controllo della so-
pravvivenza dei microrganismi a 
vari intervalli di tempo: T0, 24, 
48 ore, 7, 14, 21 e 28 giorni dall’i-
noculo.
I risultati delle analisi del Chal-
lenge test per le 5 emulsioni, 
sono illustrate nella figura 2

Seguendo i criteri di accettabi-
lità (CRITERIO A e CRITERIO 
B) stabiliti dalle norme ISO 
11930:2019, possono verificarsi 
3 casistiche (Fig 3):
Conformità al Criterio A: il ri-
schio microbiologico è accet-
tabile: il prodotto cosmetico è 
considerato protetto contro la 

Figura 1: risultati dell’analisi microbiologica dei 5 campioni  sottoposti a shock  termi-
co, su plate a sistema all-in-one,  dopo 28 giorni
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Conclusioni
Con questo lavoro si è voluto 
studiare un sistema conservante 
che potesse rappresentare una 
valida alternativa alle consuete 
molecole conservanti presenti 

nell’Allegato V e ampliamente 
impiegate nell’industria cosme-
tica. L’obiettivo è stato quello di 
valutare una gamma di composti 
conservanti non convenzionali, 
possibilmente più eco-sostenibi-

li e naturali. A questo scopo sono 
stati selezionati cinque differen-
ti sistemi preservanti disponibili 
come pre-formulati commercia-
li che sono stati poi applicati in 
una emulsione cosmetica, su cui 
sono state determinate le ca-
ratteristiche chimico-fisiche, la 
stabilità della formulazione e la 
stabilità microbiologica. Tutti i 
sistemi conservanti hanno dimo-
strato di non alterare la stabilità 
della formulazione alle differen-
ti condizioni investigate (40°C, 
shock termico e temperatura 
ambiente).
Dal Challenge Test eseguito, il 
conservante 1 e 5 si sono dimo-
strati efficaci nei confronti dei 
microrganismi patogeni risul-
tando conformi al criterio A.
L’approccio sperimentale pre-
sentato in questo percorso rap-

Tabella 4: Metodo di valutazione per il Challenge test, ISO 11930:2019
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presenta un tentativo di rispon-
dere alle esigenze dell’industria 
cosmetica in un’ottica di evolu-
zione verso una prospettiva più 
green. 
In questo lavoro abbiamo potu-
to constatare che a differenza di 
quanto accade usualmente con 
i conservanti tradizionali, i siste-
mi alternativi che abbiamo inda-
gato richiedono un’attenzione 
particolare nel loro utilizzo per 

quanto riguarda il pH. Il sistema 
conservante 1 mostra una par-
ticolare sensibilità al pH poiché 
gli acidi organici deboli respon-
sabili dell’attività antimicrobica 
esplicano la loro attività solo in 
forma dissociata.
In questo studio dunque, a pa-
rità di efficacia conservante, il 
sistema 5 si presenta come il più 
versatile ed è favorevole in as-
soluto.

* UNIVERSITÀ DI FERRARA – Diparti-
mento di Scienze della vita e Bio-
tecnologie
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