Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Satde P,

,’M{ dp infarmed

Minkstério da Saonde

DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

Analise Laboratorial de Conservantes em Produtos Cosmeéticos e de Higiene
Corporal Destinados a Maquilhagem de Criancas
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Enguadramento

No ambito da monitorizagdo do mercado nacional de Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal (PCHC),
foi realizada, durante o ano de 2011, uma acdo de comprovagéo da qualidade que incidiu na avaliagdo do

teor de conservantes, em produtos destinados a maquilhagem de criangas.

Esta acdo consistiu na avaliagdo laboratorial, pela Diregdo de Comprovacdo da Qualidade (DCQ) de 76

amostras, com as formas de apresentacéo indicadas na Figura 1.
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Figura 1. Formas de apresentagdo das amostras analisadas (PCHC)

Nesta campanha foram analisadas amostras oriundas de diversas proveniéncias (Figura 2), sendo que a

a

maioria dos Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal destinados a maquilhagem de criangas

encontrados no mercado Portugués eram fabricados na China (72%).
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Figura 2. Distribuicdo das amostras analisadas por pais de origem
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Analise laboratorial

Nas amostras desta campanha foi efetuada a identificagdo e o doseamento de diversos conservantes, por
cromatografia liquida de alta eficiéncia, segundo o método analitico descrito na Portaria n® 467/98 (Diario da
Republica série B, n® 174 de 30/07/1998) nomeadamente, 2-fenoxietanol, 1-fenoxi2-propanol, 4-
hidroxibenzoato de metilo, 4-hidroxibenzoato de etilo, 4-hidroxibenzoato de propilo, 4-hidroxibenzoato de
butilo e 4-hidroxibenzoato de benzilo.

A avaliagdo da conformidade das amostras foi efetuada de acordo com os limites maximos admitidos (LMA)

na Legislagdo Portuguesa, tal como indicado na Tabela 1.

Tabela 1. Conservantes analisados e seus limites maximos admitidos (LMA)

2-fenoxietanol < 1% (m/m)

< 1% (m/m) unicamente em
produtos que serao enxaguados.

1-fenoxi2-propanol
4-hidroxibenzoato de metilo

Portaria n® 467/98,

o . il
de 30 de julho 4-hidroxibenzoato de etilo

< 0,4 % (m/m) para um éster ou <

o e e e 0,8% (m/m) para misturas de ésteres

4-hidroxibenzoato de butilo

4-hidroxibenzoato de benzilo

Resultados

Do ponto de vista analitico, este estudo traduziu-se em 1064 resultados analiticos, considerando a analise
de varios parametros por amostra, num total de 76 amostras.

A andlise de Conservantes em Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal destinados a Maquilhagem de
Criancas, efetuada pelo Laboratério do Infarmed (DCQ), permitiu concluir que na totalidade das amostras

analisadas, o teor dos conservantes ndo excedeu os limites méximos admitidos pela Legislagdo em vigor.
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Foram no entanto detetadas 12 amostras em n&o conformidade (ilustrado na Figura 3), referentes a

discrepancias entre a composicdo e a mengao na rotulagem, tendo sido identificadas duas situagcbes

distintas:

= Presenga de Conservantes ndo declarados no rétulo — 2 amostras

= Auséncia de Conservantes declarados no rétulo - 10 amostras

N¢ de amostras

Conclusoes

6
2 2
1 1
Presencade 1 Presengade 5 Ausénciade 1 Ausénciade 2 Ausénciade 3
Conservantendo Conservantes nao Conservante Conservantes Conservantes
Mencionado no Mencionados no  Mencionado no Mencionados no Mencionados no
Roétulo Rétulo Roétulo Rétulo Roétulo

Figura 3. Tipificagao das nao conformidades detetadas

Relativamente a andlise laboratorial, os resultados obtidos demonstraram que a totalidade das amostras

apresentava, para 0s conservantes analisados, niveis inferiores aos limites maximos admitidos pela

Legislagdo em vigor.

No que diz respeito as ndo conformidades verificadas na sequéncia das discrepancias entre a composicao

dos produtos e a sua rotulagem, o INFARMED I.P. tomou as ac¢des necessarias junto dos responséaveis por

colocagao no mercado, no sentido de repor a conformidade.

Nao foram verificadas nao conformidades criticas que implicassem a adocdo de medidas restritivas no

mercado.
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