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Enguadramento

No ambito da monitorizacdo do mercado nacional de Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal (PCHC),
foi realizada, durante o ano de 2010, uma accdo de comprovacdo da qualidade em produtos para
branqueamento da pele.

Esta accéo consistiu na avaliacido laboratorial, pela Direccdo de Comprovacdo da Qualidade (DCQ), de
diversas formas de apresentacdo deste tipo de produtos cosméticos (Figura 1), tendo sido colhidas e

analisadas 50 amostras.
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Figura 1. Formas de apresentagdo das amostras analisadas (PCHC)

Analise laboratorial

A avaliacdo laboratorial dos Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal encontra-se regulamentada na
Legislacdo Portuguesa através das Portarias n° 467/98 (D.R série B, n® 174 de 30/07/1998) e n.° 503/94
(D.R. | série B, n° 154 de 06/07/1994) que transpdem para a Ordem Juridica Nacional as Directivas

Europeias sobre esta matéria.
Os parametros avaliados foram os seguintes:

1. Identificagdo e doseamento: hidroguinona, éter monometilico de hidroquinona, éter monoetilico de
hidroquinona e éter monobenzilico de hidroquinona - Portaria n° 503/94 de 6 de Julho

(cromatografia liquida de alta eficiéncia).
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A hidroquinona, o éter monometilico de hidroquinona, o éter monoetilico de hidroquinona e o éter
monobenzilico de hidroquinona (monobenzona) foram usadas no passado na composicdo de
produtos cosmeéticos para o branqueamento da pele. Estas substancias blogueiam a accéo da enzima
tirosinase, que tem participacdo na formacdo da melanina conduzindo a um efeito despigmentante
sobre a pele.

Actualmente, a Legislagdo em vigor ndo permite a sua existéncia, devido ao seu potencial efeito

carcinogénico, ha composicdo de produtos cosméticos e de higiene corporal para aplicacao na pele.

2. Controlo microbiolégico

A avaliacéo da conformidade com os critérios de aceitacdo de contaminacdo microbioldgica baseia-se
na quantificacdo de microrganismos mesofilos viaveis, com capacidade de desenvolvimento em
meios de cultura e temperaturas de incubacdo que permitem o crescimento da grande maioria destes
microrganismos. Em cada amostra sdo ainda realizados diversos ensaios para deteccdo de

microrganismos especificos, eventualmente presentes.

Considerando que o D.L. n° 189/2008 de 24 de Setembro refere que, na auséncia de
regulamentacdo, sdo seguidos os métodos de analise e os critérios estabelecidos em normas NP
(Normas Portuguesas), em normas EN (Comité Europeu de Normalizacdo), em normas ISO
(International Standard Organization), Farmacopeias ou outros internacionalmente adoptados, o

controlo microbioldgico foi efectuado segundo as seguintes normas ISO:

¢ 1SO 21149:2006 - Cosmetics - Microbiology - Enumeration and detection of aerobic mesophilic
bacteria

¢ 1S0O 16212:2008 - Cosmetics - Microbiology - Enumeration of yeast and mould

¢ 1SO 18416:2007 - Detection of Candida albicans

¢ [SO 21150:2006 - Detection of Escherichia coli

¢ 1S0O 22717:2006 - Detection of Pseudomonas aeruginosa

¢ 1S0O 22718:2006 - Detection of Staphylococcus aureus
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Parametros Analiticos e Especificacdes

1. Identificacdo e doseamento: hidroquinona, éter monometilico de hidroquinona, éter monoetilico

de hidroquinona e éter monobenzilico de hidroquinona.

A avaliacdo da conformidade das amostras foi efectuada de acordo com os limites maximos

admitidos na Legislacdo Portuguesa, tal como indica a Tabela 1.

Tabela 1. Substancias analisadas e seus limites maximos admitidos (LMA)

LMA
(DL n° 113/2010, de 21 de Outubro)

Método Substancias

Hidroquinona

Eter monometilico

de hidroquinona A

Portaria n° 503/94, q Proibido nos produtos
de 6 de Julho i cosmeéticos para

Eter monoetilico branqueamento da pele

de hidroquinona

Eter monobenzilico
de hidroquinona

2. Controlo Microbiolégico:

Do ponto de vista da qualidade microbiologica, a avaliacdo da conformidade das amostras foi
efectuada de acordo com Guidelines on Microbiological Quality of the Finished Cosmetic Product,
The Scientific Comitee on Cosmetic Products's (SCCP), Notes of Guidance for the Testing of
Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation (Capitulo 6-4), 6th ed., Comissdo Europeia, que

define duas categorias de produtos cosméticos:

Categoria 1: produtos especificamente utilizados em criancas com idade inferior a 3 anos, produtos
gue se aplicam na zona dos olhos ou em membranas mucosas.

Categoria 2: outros produtos.

A determinacéo da qualidade microbiolégica de produtos cosméticos e de higiene corporal baseou-
se na andlise de seis parametros distintos, cujos critérios de aceitacdo sdo os constantes da Tabela
2.
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Tabela 2. Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal — Parametros de andlise e critérios de aceitagdo

Tipo de produto Parametros Analisados Critérios de Aceitagao

Microrganismos aerébios < 10% UFC*g ou mL em 0,5g ou mL de
mesofilos vié’veis totais — produto
Categoria 1 ) bactérias
(produtos Microrganismos aerobios & 142 yrcug ou mL em 0,59 ou mL de
especificamente mesofilos viaveis totais — produto ’
utilizados em criangas leveduras e bolores
com idade inferior a 3 Deteccéo de
anos, produtos que se Staphylococgus aureus
aplicam na zona dos Detecgdo de )
olhos ou em membranas ~ Pseudomonas aeruginosa Auséncia por 0,5g de produto
mucosas) Deteccdo de '
Escherichia coli
Deteccéo de Candida
albicans
Microrganismos aerébios 3 o
mesofilos viaveis totais — SRER S 1 ml(_j O C =
bactérias produto
Microrganismos aerébios 3 o
mesofilos viaveis totais — SRER S 1 ml(_j O C =
leveduras e bolores produto
Categoria 2 Deteccdo de
(outros produtos) Staphylococcus aureus
Deteccgéo de
PseudoDn;?enca:;ségec;:glnosa Auséncia por 0,1g de produto
Escherichia coli
Deteccéo de Candida
albicans

*UFC - Unidades Formadoras de Col6nias.

Resultados

Do ponto de vista analitico, tendo em conta que para cada amostra foram analisados varios parametros,
num total de 50 amostras, este estudo traduziu-se em:

1. Hidroquinona, éter monometilico de hidroquinona, éter monoetilico de hidroquinona e éter

monobenzilico de hidroquinona - Identificacdo e doseamento: 400 resultados analiticos.

Relativamente a presenca destes compostos, todas as amostras analisadas cumpriam 0s requisitos

previstos na Legislacdo em vigor.
2. Controlo Microbiolégico: 300 resultados analiticos.
A andlise dos 50 produtos cosméticos e de higiene corporal para branqueamento da pele permitiu detectar

uma amostra cujo resultado revelou ndo conformidade relativamente a um dos seis parametros de analise

laboratorial, nomeadamente, “Microrganismos aerobios mesdfilos — bactérias”.
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Conclusdes

A analise laboratorial de Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal para branqueamento da pele,
realizada no ano de 2010 envolveu a andlise de 50 amostras, na DCQ. Destas, 49 amostras apresentavam-
se em conformidade nos parametros analisados. Foi detectada contaminacdo microbiolégica numa amostra

em niveis superiores aos estabelecidos pelos requisitos normativos.

Assim, tendo em conta os potenciais riscos para a Saude Publica o Infarmed ordenou a retirada do mercado
nacional do respectivo lote, com suspensdo da sua venda nos estabelecimentos comerciais.
Adicionalmente, o Infarmed advertiu os consumidores que j& tivessem adquirido embalagens deste lote para
se absterem da sua utilizagcéo
(http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS _ALERTAS/ALERTAS DE QUALIDADE).
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