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- Organismos vivos de tamanho microscoépico.
« Podem ser classificados em:

microalgas bactérias

bolores protozoarios




ano produto relato

1974 147 cosméticos 99 contaminados
6,1% com Pseudomonas

1345 sombras de

1981 demonstragdo 15 marcas - somente 3 ndo apresentaram contaminag¢ado
1989 36 talcos e 36 logbes 36 talcos contaminados
24 amostras com fungos (102 — 10°UFC/g)
1988-1989 cosméticos usados 50% produtos para faces, olhos e labios contaminados

5% fora do limite do CTFA

creme para contorno dos | produto deteriorado com separagdo de fases. Microrganismo

1997 olhos isolado: Candida parapsilosis
enxaguatorio bucal sem | surto envolvendo enxaguatdrio bucal sem alcool contaminado,
1998 alcool durante a fabricagdo, com B. cepacia

EUA - saldo de manicure - surto de infecgdo de pele, abaixo do
joelho envolvendo os equipamentos de circulagdo de agua morna
banheira para banho de |para colocagdo de pés de molho - microrganismo: Mycobacterium
2000 pés fortuitumde origem na dgua de torneira

49 amostras de produtos comercializados na Nigéria foram
analisados logo apds a compra e depois de 14 dias de uso por

cremes e logdes voluntdrios. 29 encontravam-se contaminados inicialmente e 31
2001 hidratantes apresentaram contaminagdo apds o uso
enxaguatorio bucal sem surto envolvendo hospitais de 7 estados americanos, com 48
2005 alcool pacientes e 2 6bitos. Microrganismo: B. cenocepacia
5 pacientes hospitalizados em Barcelona se contaminaram com B.
2006 hidratante corporal cepacia cuja origem foi o uso do produto contaminado

16 infecgBes subcutaneas por Mycobacteriumprovocadas pelo uso
de injeg¢Ges mal higienizadas. A fonte inicial do microrganismo foi
2007 injecGes de mesoterapia aagua.
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Review Article

Contamination versus preservation of cosmetics:
a review on legislation, usage, infections, and
contact allergy
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Fontes de Contaminacao

¢ Produto acabado

- Usuério (consumidor)
- Ambiente da casa

e Durante a fabricacao do
produto:

- Agua

Matéria-prima
Ambiente de fabricagao
Manipuladores
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Durante a Fabricacao do Produto

e Agua
- Clorada - minerais dissolvidos que interferem na
estabilidade, transparéncia e fragrancia do produto
acabado.

- Desmineralizada - desprotegida (U.V).
— Contaminantes: Pseudomonas.

e Ambiente de fabricacao
- Portas de entrada de microrganismos: ar, agua, vetores
(aves, animais, insetos).
- Fontes de contaminagdo: embalagens, paredes,
equipamentos.
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Durante a Fabricacdao do Produto

e Matéria-prima (MP)
- Matéria-prima  contaminada produto acabado
contaminado ambiente fabril contaminado.
- Fatores a serem considerados: origem natural ou
sintética, modo de producdo da matéria-prima e
capacidade de propiciar o crescimento.

e Manipuladores
- Descamacao da pele (104 escamas / minuto).

- GMP : higiene e uso de EPIs.
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Consequéncias da Contaminagao

1. Producédo de substéancias toxicas:
e Microrganismos produtores de toxinas ou degradacao do
produto produzindo toxinas.

e Matéria-prima com toxinas. Ex: agua

e Producao de toxinas no produto
- Sindrome do choque téxico - absorvente interno —

- Botutilismo \
e Ingestdo

e Contato - irritacao
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Consequéncias da Contaminacao

2. Deterioracdo:
¢ Aparecimento do bolor
¢ Alteragdo de cor, textura e viscosidade
e Producao de bolhas
e Odor atipico

e Visuais
- Liquidos : sedimento, turbidez ou pelicula, separacdo de fases
- Sélidos: formagédo de colbnias coloridas
e Olfativas
- Produtos volateis com odor desagradavel
e Tacteis (sensorial)
- Liquidos: viscosidade
- Solidos: textura.
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Consequéncias da Contaminagao

3. Infecgles:
¢ Ingestdo do produto.
e Aplicagdo em lesGes de mucosas ou pele.

e Cegueira
- Mascaras de cilios contaminadas com Pseudomonas.
« Obitos de neonatos:
— Talcos contaminados com Clostridium tetani.
e Raras pois:
- Cosméticos sao aplicados externamente e ndo sistémica.

- Flora normal fornece boa protecao contra invasdao de outros
microrganismos. _
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Consequéncias da Contaminacao

Infeccdo de pele - Mycobacterium fortuitum -
origem “banheira” para pés em saldes de
cabeleireiro

O microrganismo entrou no equipamento devido
a agua contaminada e se proliferou nele,
provocando as infegdes.

Winthrop et al. The New England Journal of Medicine: 346 (18): 1366, Figure 1 May 2, 2002
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Estratégias para Conservacgao do Produto Acabado
¢ Redugdo da atividade de agua do produto (a,);
e Controle do pH;

e Embalagem;

¢ Adicdo de conservantes.

Conservantes: controle do desenvolvimento microbiano pela

reducdo ou inibicdo da atividade microbiana




CONSERVANTES

Definigdo:

finalidade de preserva-los

natura
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Substancias (natural ou quimica) adicionadas a produtos

(cosméticos, alimentos, tintas, farmacos, etc) com a

contra microrganismos:

bactérias Gram-positivas, bactérias Gram-negativas e
fungos (bolores e leveduras), podendo ser:
cida - elimina/mata os microrganismos.

estatico - impede a multiplicacdo do microrganismo.

CONSERVANTES

Destruicdo da
estrutura proteica

Mecanismo de Agao

natura

bem estar bem
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Conservante Ideal

Amplo espectro de acdo;

Estavel em ampla faixa de pH e temperatura;

Ser compativel com ingredientes da formula;

Ser compativel com embalagem;

Nao alterar as caracteristicas do produto;

Nao ser agressivo ao consumidor e ao ambiente;

Ser aprovado pelas agéncias reguladoras;

Ser ativo em baixas concentragdes.

CONSERVANTES notu'ro
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Tipos de Conservantes - Cosméticos

e Parabenos: Metilparabeno, Propilparabeno, Benzoato de
sodio.
e Derivados de fenol: Fenoxietanol, Fenilfenol.

« Alcoois: Propilenoglicol e Clorobutanol.

e Acidos e sais organicos: Acido benzdico, Kathon CG,
Cosmocil CQ.

e Compostos de isotiazolinona: Kathon CG (mistura), Neolone.

e Doadores de formaldeido: Bronopol, DMDM Hidantoina,
Formaldeido, Glutaraldeido, Imidazolidinil urea, Quaternium 15
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Selecao do Sistema Conservante

Conservante:
Féormula:
- coeficiente de particao
- pH - pH

- atividade de agua - temperatura
- componentes - compatibilidade com outros
- embalagem componentes da formula
- modo de uso - concentragdao recomendada
- solubilidade e estabilidade

Aspectos legais
)
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Contact sensitivity to preservatives in the UK,
2004—-2005: results of multicentre study

DERMATOLOI Contacs Derewatiis 1988 1 271274 - 5

Cz

Sernes Reactions to Quaternium 15, Bronopol
. . and Germall 115 in a standard series

Allergic Contact Dermatitis S

The Skin Hospinal, Quuy Strees, Manchester M3 3HL, UK

To Preservatives

Vickie L. Timm-Knudson
Janis S. Johnson
Karel J. Ortiz

James A. Yiannias

6 131136 Journa
— reerd CONTACT DERMATITIS
Objectives

This educational activity is de
providers who care for and educi
allergic contact dermatitis to prese
credit, an evaluation follows. Afte

e G s ide e e ilbeste . Comparison of objective and sensory skin irritations

found in skin care products in 1. Describe the most common ca R .

order to facilitate high-quality 2. Discuss common ingredients of several cosmetic preservatives
T responsible for allergic contact

patient care and oulcomes. 3. List key questions, and their

Cosmetics condain numerous
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© 2009 The Authors
Coniact Dermatitis 2009: 60 70-78 Jowrnal compilation % 2009 Blackwell Munksgaard

Printed in Singapare. Al rights reserved CONTACT DERMATITIS

Review Article

Contamination versus preservation of cosmetics:
a review on legislation, usage, infections, and
contact allergy
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e Pouco conservante:
- l reacao adversa ' contaminacgdo microbioldgica
e Muito conservante:

= I reacao adversa l contaminagdo microbioldgica

Ideal: conservantes menos agressivos na menor
concentragao possivel, mantendo a atividade
antimicrobiana !
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LEGISLAGAO

Resolugao RDC n® 162 de 11 de setembro de 2001(%)

Republicada ne D.O. de 02/10/2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere o
art. 11, inciso [V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em
reunido realizada em 5 de setembro de 2001,

considerando que a Vigilancia Sanitdria tem como missdo precipua a prevencdo de agravos a salde, a
acdo reguladora de garantia de qualidade de produtos e senicos que inclui a aprovacdo de normas e suas
atualizagties. bem como a fiscalizacdo de sua aplicagdo;

considerando a necessidade de atualizar as Listas de Substancias constantes da Resolugdo 79/00,
permitidas para uso em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e outros com abrangéncia
neste contexto. com base na Lei 6.360/76 e seu Regulamento, Decreto 79.094/77 e na Resolugdo GMC n®
54799 - Mecanismo de Periodicidade Para Atualizacio das Listas de Substancias;

considerando a importancia de compatibilizar 0s regulamentos nacionais com os instrumentos
harmonizados no dmbito do Mercosul, especificamente a Resolugdo GMC n® 72/00 - Lista de Substancias
de Acdo Conservante Para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;

considerando que a legislacdo sanitdria vigente se aplica a produtos nacionais, provenientes dos Estados
Partes do Mercosul e de outros paises:
adotou a sequinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

Art.1° Aprovar a Lista de Conservantes Permitidos Para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes. que consta do Anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Revogar o Anexo |l da Resolugdo n® 79, de 28 de agosto de 2000

Art . 3% Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

natura
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LEGISLACAO

RDC N© 211, DE 14 DE JULHO DE 2005.

Fabricagdo

Requisitos Na empresa a Apresentar na observagoes
obrigatérios | disposicdo da | autorizacdo de
autoridade comercializagdo
competente do produto
Especificagbes X Quando aplicavel.
microbioldgicas
de matérias-
primas
Especificagbes X X Quando aplicével,
microbioldgicas conforme legislagdo
do produto vigente
acabado
Processo de X Segundo as Normas de

Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle
previstas na legislagdo.

natura
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11



LEGISLACAO natura

bem estar bem

RDC N© 481, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999

AREA DE APLICAGCAO E FAIXA ETARIA LIMITES DE ACEITABILIDADE
TIPO - I PRODUTOS PARA USO INFANTIL Contagem de microorganismos mesofilos

PRODUTOS PARA AREA DOS OLHOS totais aerébios, ndo mais que 102 UFC/g

PRODUTOS QUE ENTRAM EM CONTATO COM ou ml

MUCOSAS Limite maximo: 5 x 102 UFC/g ou ml
Auséncia de Pseudomonas aeruginosa em
1g ou 1ml;
Auséncia de Staphylococcus aureus em
1g ou 1ml;
Auséncia de Coliformes totais e fecais em
1g ou 1ml;

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

TIPO - II DEMAIS PRODUTOS COSMETICQS Contagem de microorganismos mesofilos
SUSCEPTIVEIS A CONTAMINAGAO totais aerdbios, ndo mais que 103 UFC/g
MICROBIOLOGICA ou ml;

Limite maximo: 5 x 103 UFC/g ou ml
Auséncia de Pseudomonas aeruginosa em
1gou 1ml;

Auséncia de Staphylococcus aureus em
1gou 1ml;

Auséncia de Coliformes totais e fecais em
1gou 1ml;

Auséncia de Clostridios sulfito redutores
em 1g (exclusivamente para talcos).
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RESOLUGAO RE N ° 176, DE 24 DE OUTUBRO DE 2000

Art. 10 Determinar a publicagdo de Orientagdo Técnica elaborada por Grupo
Técnico Assessor, sobre Padrdes Referenciais de Qualidade do Ar Interior, em
ambientes climatizados artificialmente de uso publico e coletivo, em anexo.

Art. 20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Recomenda os seguintes Padrdes Referenciais de Qualidade do Ar Interior em
ambientes climatizados de uso publico e coletivo.

1 - O Valor Maximo Recomendavel para contaminagdo microbioldgica: deve ser

< 750 UFC/I’T\3 de fungos, para a relacdo I/E < 1,5, onde I é a
quantidade de fungos no ambiente interior e E é a quantidade de fungos no

ambiente exterior.
Quando este valor for ultrapassado ou a relagdo I/E for > 1,5, é necessario fazer
um diagndstico de fontes para uma intervencgao corretiva.

E inaceitdvel a presenca de fungos patogénicos e  toxigénicos.

2. Os Valores Maximos Recomendaveis para contaminagdo quimica s&o:
2.1 - < 1000 ppm de diéxido de carbono ( CO, ) , como indicador de renovagado

de ar externo, recomendado para conforto e bem-estar.
2.2 - < 80 pg/m3 de aerodispersdides totais no ar, como indicador do grau de
pureza do ar e limpeza do ambiente climatizado.

12
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ESTRATEGIA DE AMOSTRAGEM:

« selecionar 01 amostra de ar exterior localizada nas proximidades da entrada da tomada de ar externo na
altura de 1,50 m do solo.

- selecionar ao menos 01 amostra de ar interior por andar ou de cada area servida por um equipamento
condicionador de ar. Para grandes areas recomenda-se :

« 0 amostrador deve estar localizado na altura de 1,50m do solo, no centro do ambiente ou em zona

ocupada.
Area construida (m2) Numero minimo de amostras
3.000 a 5.000 8
5.000 a 10.000 12
10.000 a 15.000 15
15.000 a 20.000 18
20.000 a 30.000 21
Acima de 30.000 25

- 0 amostrador deve estar localizado na altura de 1,50m do solo, no centro do ambiente ou em zona ocupada.

PROCEDIMENTO LABORATORIAL: Método de cultivo e quantificagdo segundo normatizages universalizadas.
Tempo minimo de incubag&o de 7 dias a 25°C., permitindo o total crescimento dos fungos.

BIBLIOGRAFIA:"Standard Methods for Examination of Water and Wastewater".17 th ed. APHA, AWWA, WPC.F;
"The United States Pharmacopeia". USP, XXIII ed., NF XVIII, 1985.
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Biotecnologia

Definigdo : qualquer aplicagdo tecnoldgica que utilize sistemas
bioldgicos, organismos vivos ou derivados destes para produzir
ou modificar produtos ou processos para usos especificos (CDB,
1992).

Uso de microrganismos para fabricacgdo de matérias-primas

utilizadas em cosméticos.
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Biotecnologia — Producdo de Bactérias e Fungos

m:>

cultura starter

industrial

’)
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Biotecnologia - Purificacao

d ruptura N .
Fermentado |:> da |:> clarificagdo Concen- |:> purificacio
substrato p tracdo
; A célula

microrganismo

MP de interesse l
Mecanica Remogéo da égua
N&o mecanica €évaporagao

precipitagdo
ultracentrifugagao

Separagdo das células Isolamento da molécula

e detritos extragdo
centrifugagdo cristalizagdo
filtragdo
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Biotecnologia

Antartilyn®

Bactérias Termdfilas

Rhizobium
Microalgas L EF.EAC CAPTURE
CHRO h’(.'?ﬂ[‘;’_f:"’;‘;:'.m
] "')
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Muito obrigada!!!

Contatos:

Celular: (11) 9905-7918
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