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ENQUADRAMENTO

Tendo em consideracdo a grande expressdo no mercado portugués de Produtos Cosméticos destinados a
utilizacdo por bebés e criancas, e o universo de consumidores particularmente suscetivel a que estes produtos
se destinam, foi planeada e implementada pelo Laboratério do INFARMED, I.P., e no ambito das suas
competéncias, uma acédo de supervisdo do mercado de Produtos Cosméticos Hidratantes para Crianca

(Nao Enxaguados).

Esta campanha consistiu na analise quimica de varios conservantes, e na avaliacao laboratorial da qualidade
microbiolégica que incluiu a quantificacdo de microrganismos e a pesquisa de microrganismos especificos, com
a finalidade de verificacdo do cumprimento dos limites qualitativos e quantitativos estabelecidos para este tipo

de cosméticos [2].

Os conservantes sdo substancias cuja finalidade principal ou exclusiva consiste na inibicdo do desenvolvimento
de microrganismos no produto cosmético [1]. Os produtos cosméticos estdo, no entanto, sujeitos a restricbes a
determinadas substancias enumeradas nos anexos, ndo podendo conter:

» Conservantes que constem na «Lista das Substancias Proibidas nos Produtos Cosméticos» - Anexo |l
[1],

» Conservantes que constem e ndo cumpram as restricbes da «Lista de Substancias que os Produtos
Cosmeéticos ndo podem conter fora das restricdes previstas» - Anexo Il [1],

» Conservantes que nao constem da «Lista dos Conservantes Autorizados nos Produtos Cosméticos» -
Anexo V, ou conservantes que constem do referido anexo, mas ndo sejam usados de acordo com as
condicdes nele estabelecidas [1],

» Substancias enumeradas no Anexo V que ndo se destinem a ser usadas como conservantes e nao

sejam usadas de acordo com as condi¢des estabelecidas nesse anexo [1];

Nesta campanha foram analisados os conservantes Metilcloroisotiazolinona (MCI), Metilisotiazolinona (Ml),
Parabenos (Metilparabeno, Etilparabeno, Propilparabeno, Isopropilparabeno, Butilparabeno e
Isobutilparabeno), Alcool Benzilico, 2-Fenoxietanol, Clorfenesine, Fenol, Acido Benzoéico, Acido

Dehidroacético e Acido Sérbico.

As isotiazolinonas (MCIl e MI) s8o agentes oxidantes e a sua atividade advém do efeito oxidante em
proteinas, resultando na inibicdo do metabolismo enzimético bem como na alteracdo estrutural das proteinas

de parede e de membrana celular dos microrganismos [3].

Para os produtos cosméticos ndo enxaguados (nos quais se incluem os hidratantes), é proibida a utilizacéo de
MCI e MI, tanto isoladamente como em mistura, uma vez que podem conduzir a inducdo de alergias por
contacto [1] [4].

Os parabenos sdo os conservantes mais comumente utilizados em produtos cosméticos [5]. Estes compostos

fendlicos inibem o crescimento de microrganismos mediante varios mecanismos de acéo:
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Inibicdo da sintese proteica por reacdo com os aminoacidos livres [6];
Inibicdo da sintese do DNA e do RNA [7];
Alteracdo do transporte de nutrientes através da membrana [8];

Interacdo com 0s canais intermembranares, permitindo o vazamento do contetido citoplasmatico [9];

YV V V V V

Inibicdo do consumo de oxigénio pelas mitocéndrias dos fungos [10];

O metilparabeno, etilparabeno, propilparabeno e butilparabeno sdo considerados seguros dentro das
concentracdes maximas autorizadas. [11]. No que diz respeito a utilizacdo do butilparabeno e do
propilparabeno em produtos cosméticos ndo enxaguados destinados a aplicagdo na zona coberta pelas fraldas
em criancas de idade inferior a seis meses, 0 risco inerente tanto ao metabolismo imaturo dessas criancas
como a possibilidade de a pele apresentar lesGes na zona coberta pelas fraldas conduziu a proibicdo de ambos
0s conservantes para esta finalidade em particular [12].

Por sua vez, a utilizacdo de isopropilparabeno e isobutilparabeno é proibida nos produtos cosméticos [11].
Existem poucas ou nenhumas informac¢des para a avaliacdo da seguranca da sua utilizacdo, motivo pelo qual
estas substancias foram retiradas da lista do Anexo V, figurando atualmente na Lista do Anexo II.

O Aalcool benzilico, o fenoxietanol e a clorfenesine sé@o alcoois que figuram no Anexo V [13]. A baixas
concentracdes, o alcool benzilico e o fenoxietanol podem induzir a lise membranar nas bactérias e desnaturar a
estrutura de proteinas, ligando-se aos seus residuos de aminoacidos [14] [15]. Adicionalmente, o fenoxietanol
atua inibindo a bomba de protbes, suprimindo, desta forma, o fornecimento de energia para o normal

funcionamento das células.

O fenol, cuja utilizacéo é proibida nos produtos cosméticos [1], € um composto organico aromatico, cujo efeito
corrosivo na pele e membranas mucosas se deve a sua elevada capacidade de degeneracao de proteinas [16].
O contacto prolongado e/ou repetido com a pele pode causar dermatite ou mesmo queimaduras de segundo ou
terceiro grau [17]. Consequentemente, o fenol figura no Anexo Il — Lista das Substancias proibidas nos

Produtos Cosmeéticos [1].

O &cido benzoico e o acido sérbico acidificam o citoplasma dos microrganismos ap0s penetracdo nas
células, afetando mecanismos essenciais & sua sobrevivéncia, nomeadamente, a glicélise, a sinalizag&o celular
e o transporte ativo [18]. Estes apresentam ainda mecanismos préprios de atuagdo adicionais: 0 acido
benzdbico acidifica 0 meio exterior, tornando-o pouco favoravel ao crescimento microbiano e promove a inibicao
do transporte ativo de aminoacidos e o acido sorbico, além de alterar a fluidez da membrana plasmatica,
promove também a inibicdo de enzimas do metabolismo celular [18] [19] [20] [21]. Estes dois &cidos podem ser

utilizados sob a forma de sais de sédio ou de potéssio, tais como benzoato de sédio ou sorbato de potassio.

Os produtos cosméticos, embora nao sejam obrigatoriamente estéreis, ndo devem ser portadores de carga
microbiana excessiva, nem de microrganismos especificos que possam afetar a qualidade do produto ou a
seguranca dos consumidores. Existem limites quantitativos e/ou qualitativos definidos para a carga microbiana

admissivel para estes produtos. Adicionalmente, é expectavel que os produtos cosméticos se apresentem
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livres de contaminacdo por Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa e Candida
albicans [2]. A presenca de S. aureus, P. aeruginosa ou C. albicans num produto cosmético assume particular

relevancia por se tratarem de microrganismos potencialmente causadores de infecdes oculares ou da pele [2].
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ANALISE LABORATORIAL

Os produtos cosméticos analisados nesta campanha destinam-se ao cuidado dos bebés e das criancas e
incluem diversas matrizes, tais como cremes hidratantes para rosto e corpo, leites de limpeza e hidratantes,

cremes para muda da fralda, lo¢Bes, balsamos, pomadas e 6leos hidratantes.

Foram analisados 87 Produtos Cosméticos Hidratantes para Criancas (Anexo 1). Estes representam 42 marcas
comerciais presentes no mercado nacional e estdo disponiveis em diversos pontos da cadeia de distribuicéo,

tais como farmacias, supermercados e hipermercados (Figura 1).
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Figura 1. Marcas comerciais analisadas

As Pessoas Responsaveis dos produtos cosméticos analisados sdo provenientes de 7 paises distintos, sendo
a grande maioria oriunda da Europa (97,7%), com especial destaque para Franca (42,5%), Portugal (21,8%),
Espanha (14,9%) e Alemanha (11,5%). Apenas 2,3% dos produtos sdo originarios de paises terceiros,

nomeadamente do Brasil (Figura 2).
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Figura 2. Paises de origem dos produtos analisados

Os Produtos Cosméticos Hidratantes para Criangas colhidos compreendem sete formas de apresentacao
distintas (Figura 3). As matrizes mais representativas foram os cremes (56,3% dos produtos analisados) e os
leites e logdes, correspondendo, no seu conjunto, a cerca de 34,5% dos produtos analisados. As restantes
formas de apresentacdo compreendem emulsdes, balsamos, pomadas e 6leos.

M Brasil ® Alemanha #MReino Unido #Portugal M Italia ®MFranca ™ Espanha

Figura 3. Formas de apresentac¢&o analisadas

A andlise laboratorial destes produtos incidiu nas vertentes quimica e microbiolégica. Neste contexto, foram
avaliados os seguintes parametros:

1. Analise quimica

Foi efetuada a pesquisa, identificacdo e o doseamento dos conservantes por cromatografia liquida de alta
eficiéncia com detecédo por ultravioleta-visivel (HPLC-UV) [23, 24].

2. Controlo microbiolégico

O controlo microbioldgico foi efetuado de acordo as normas ISO 16212 [25], ISO 18416 [26], ISO 21149 [27],
ISO 21150 [22], ISO 22717 [28], ISO 22718 [29]. A avaliagdo da contaminac@o microbiologica baseou-se na
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contagem e detecdo de bactérias aerdbias e mesdfilas, e na contagem de leveduras e bolores, tendo sido
igualmente realizados ensaios para pesquisa de microrganismos especificos: Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus, Escherichia coli e Candida albicans [2].

Parametros Analiticos e Especificacées

1. Andlise quimica

A avaliacdo da conformidade dos Produtos Cosméticos Hidratantes para Criancas foi efetuada de acordo com
as concentracdes méximas autorizadas estabelecidas no Regulamento (CE) N.° 1223/2009 do Parlamento

Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos, na sua redacgéo atual, conforme indicado na Tabela 1

[1].

Tabela 1. Concentragdes maximas autorizadas dos conservantes analisados em Produtos Cosméticos ndo enxaguados.

Denominagao quimica Denominagdo no Concentragao maxima
/ glossario comum no produto

Outras

. 2 condigcGes
DCI de ingredientes pronto a usar ¢

Mistura de . N
5-cloro-2-metilisotiazol-3(2H)-ona ez it EetiErememe (@

e 2-metilisotiazol-3(2H)-ona e il el

ol G Methylisothiazolinone Proibido -

2-Fenoxietanol Phenoxyethanol 1,0% -

Alcool Benzilico Benzyl Alcohol 1,0% -

Clorfenesine (3-(p-clorofenoxi)-

Proibida -

] Chlorphenesin 0,3% -
propano-1,2-
Methylparaben 0,4% (em acido) para um
Acido p-hidroxibenzéico, seus ésteres éster simples;
de metilo e etilo, e respetivos sais 0,8% (em acido) para as )
Ethylparaben misturas de ésteres;

0,14% (em acido) para a
Butylparaben soma das concentragdes
individuais;

0,8% (em acido) para as
misturas de substancias
mencionadas nas entradas
12 e 12A (Acido p-
hidroxibenzdico, seus ésteres
de metilo, etilo, propilo e
butilo, e respetivos sais), em
que a soma das
concentragdes individuais de
butilparabeno e
propilparabeno e seus sais
ndo excede 0,14%;

4-Hidroxibenzoato de butilo e seus
sais

N&o usar em produtos ndo
enxaguados concebidos
para aplicagdo na zona
coberta pelas fraldas em
criangas com idade inferior
a 3 anos.

4-Hidroxibenzoato de propilo e seus
sais

Propylparaben
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4-Hidroxibenzoato de isopropilo Isopropylparaben Proibido -

4-Hidroxibenzoato de isobutilo Isobutylparaben Proibido -
Acido benzoico e respetivo Benzoic acid 9 4
sal de sédio Sodium Benzoate Ul Eleer) :
Sorbic acid
Acido §orl3!co (acido he)fa-2,4- Calc!um sorbate 0,6% {em 4cido) _
diendico) e seus sais Sodium sorbate

Potassium sorbate

Acido dehidroacético (3-acetil-6-
metilpirano-2,4-(3H)-diona)
e seus sais

Dehydroacetic acid

0, Tol -
Sodium dehydroacetate By i A elel

2. Controlo Microbiol6gico

A determinacgéo da qualidade microbiol6gica baseou-se na analise de seis parametros distintos, cujos critérios
de aceitagéo sdo apresentados na Tabela 2 [2].

Tabela 2. Parametros de andlise microbiolégica e critérios de aceitagdo em Produtos Cosméticos.

A . Produtos cosméticos destinados a criangas com idade inferior a 3 anos,
Parametros Analisados e S
aplicagdo em zonas oftalmicas ou membranas mucosas
Microrganismos meséfilos aerébios totais
(bactérias)
Microrganismos mesoéfilos aerdbios totais
(bolores e leveduras)

<100 UFC*/mL (ou g)

Pesquisa de Pseudomonas aeruginosa Auséncia por 1 mL (ou1g)
Pesquisa de Escherichia coli Auséncia por 1 mL (ou 1 g)
Pesquisa de Staphylococcus aureus Auséncia por 1 mL (ou 1 g)

Pesquisa de Candida albicans Auséncia por 1 mL (ou 1 g)

*UFC - Unidades Formadoras de Coldnias.
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RESULTADOS E CONCLUSOES

A presente acdo de supervisao incidiu sobre 87 Produtos Cosméticos Hidratantes para Criangas (Anexo 1),

correspondendo a um total de 1301 parametros analisados: 779 parametros quimicos e 522 microbiolégicos.

A maioria dos Produtos Cosmeéticos analisados (87%) estavam em conformidade com a legislacdo em vigor a
data de andlise, relativamente ao tipo e teor de conservantes presentes na sua composicdo. No entanto,

constatou-se que sete dos Produtos Cosméticos analisados (13%) apresentaram algum tipo de irregularidade.

Nos casos em que foram detetadas irregularidades, foram tomadas as medidas necessarias, incluindo a

retirada voluntaria do mercado por parte da Pessoa Responsavel (Circular Informativa N° 115/CD/550.20.001,

de 13/09/2017) e a suspensdo imediata da comercializacdo associada a retirada de todas as unidades
existentes no mercado (Circular Informativa N° 151/CD/550.20.001 e Circular Informativa N°
140/CD/550.20.001).

Desaconselha-se o0 uso em criancas de produtos cosmeéticos destinados a adultos, de modo a evitar a
ocorréncia de reacBes adversas, tais como alergias, dermatites de contacto, reacdes inflamatérias, entre
outras. Em caso de reacdes deste tipo, deve procurar-se um médico dermatologista ou um pediatra,

suspendendo de imediato a utilizagdo do produto.

As precaucdes a ter com a utilizagcdo de produtos cosméticos, devem ser conhecidas e respeitadas, de modo a
serem utilizados nas suas condi¢fes de utilizagdo normais ou razoavelmente previsiveis, respeitando ndo s o
fim para o qual se destinam, mas também o seu modo de utilizagdo. Um produto cosmético nunca deve ser

utilizado para outro fim que nédo o indicado na rotulagem.

No &mbito das suas competéncias, o INFARMED, I.P. continuara a desenvolver campanhas de monitorizacdo e
supervisdo do mercado portugués, de forma a garantir a seguranga e qualidade dos produtos cosméticos
comercializados, dando o seu contributo para que os consumidores portugueses tenham ao seu dispor

produtos cosmeéticos seguros para todas as faixas etarias.
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ANEXO 1

Superviséo laboratorial «Produtos Cosméticos Hidratantes para Criancas (Ndo Enxaguados)» - Produtos analisados em
conformidade com os requisitos legais e com os referenciais normativos aplicaveis.

Produto Marca Lote Pessoa Responsavel
Leite de limpeza, Primalba A-Derma F339 Pierre Fabre Dermo-cosmetique
Creme suave cocoon rosto e corpo, para bebé, Primalba A-Derma 434 Pierre Fabre Dermo-cosmetique
A-Derma IN242 Pierre Fabre Dermo-cosmetique
A-Derma F2000 Pierre Fabre Dermo-cosmetique
A-Derma F2004 Pierre Fabre Dermo-cosmetique
Adn Pharma 1706040 ADN Pharma
Aloe Via 1587001 LR - Health and Beauty Systems GmbH
Aloe Via 1107001 LR - Health and Beauty Systems GmbH
FiliTe 736101 MAXIM Markenpr;gukte GmbH & Co.
AlliT® 735401 MAXIM Markenpr;gukte GmbH & Co.
Auchan 16025001 AUCHAN PT Hipermercados, S.A.
Aveeno 0617VA Johnson & Johnson Santé Beauté
Aveeno 0907VA Johnson & Johnson Santé Beauté
Creme hidratante rosto e corpo, para bebé, Pédiatril Avéne AV 203 Laboratoires Dermatologiques Avéne
Creme cold cream para rosto e corpo, para bebé, Pédiatril Avene V157 Laboratoires Dermatologiques Avéne
Creme protetor da fralda, para bebé Baby Smile 17261004 Perseida Belleza, S.L.
Logdo corporal RELAX, para bebé Baby Smile 1722301 Roval Cosmética S.A.
Logdo hidratante Sensitive, para bebé Baby Smile 1518802A Roval Cosmética S.A.

NAOS Bioderma —

Creme hidratante de corpo, para bebé, ABCDerm Bioderma 28061 K .
Laboratoire Dermatologique
Cattier Paris 702020 Laboratoire Cattier
Creme hidratante, para o corpo Cetaphil 146537 Galderma International
Creme de corpo, para bebé, Natural Sensation Chicco 0S013017 ArtSana, S.p.A.
Creme de rosto, para bebé, Natural Sensation Chicco 0S0L5023 ArtSana, S.p.A.
Pasta lenitiva 4 em 1, para bebé, Natural Sensation Chicco 0TOA3014 ArtSana, S.p.A.
Logdo corporal relaxante, para bebé Cien 17051704 Iberfrasa, S.L.U.
: p a Corine de i
Creme hidratante pele sensivel, para bebé Farme 7017999C139 Laboratoires Sarbec
Creme hidratante pele sensivel, para bebé Cz;l:’n:]:le 7017999C142 Laboratoires Sarbec
Leite hidratante pele sensivel, para bebé Cc;;'?:]:e 7011204 Laboratoires Sarbec
Creme muda fralda, para bebé Cz;l:’n:]:le 7153999C164 Laboratoires Sarbec
Leite de limpeza, para bebé Cc;;'?:]:e 6343805 Laboratoires Sarbec
Leite hidratante, adulto e cr Garnier 28P801 L'Oreal
eme muda fraldas, para be Halibut 7039 Medinfar Consurr:er.HeaIth R
Produtos Farmacéuticos, Lda.
IFC Dermacare 17B019 I.F. Cantabria, S.A.
Emulsao fl loox M-1 Laboratorios Promoenvas S.A.
Creme facial, Nutratopic Pro-AMP ISDIN 63281 ISDIN, S.A.
Logdo hidratante, para bebé ISDIN 703911 ISDIN, S.A.
Creme muda fralda, para bebé Johnson’s 2577VA Johnson & Johnson GmbH
Logdo, Johnson’s 2827P Johnson & Johnson GmbH
me hidratante, soft cream, Johnson's 0687VA Johnson & Johnson GmbH

Produto Pessoa Responsavel
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Logdo hidratante, para bebé

Oleo hidratante, para bebé

Logao hidratante, para crianga

Pomada para bebé, Eryteal

Creme nutritivo cold cream, para bebé

Balsamo relipidante cutaneo, para bebé

Leite corporal, pele sensivel e seca

Creme hidratante corporal, para bebé

Creme corporal, para bebé, crianga e adulto

Leite corporal, para bebé, crianga e adulto

Creme hidratante ativo, Hydraplus

Logdo corporal de caléndula, para bebé

Emulsdo de reestruturagdo, para bebé

Logdo hidratante dermatolégica

Agua de limpeza hidratante, rosto, corpo e nadegas para bebé

Creme hidratante rosto e corpo, para bebé

Creme facial com cold cream, para bebé e crianga

Creme emoliente, para bebé e crianca, Stelatopia

Leite para o corpo com cold cream,

para bebé e crianga

Leite corporal, para bebé e crianga, Hydra Bébé

Creme zona da fralda, para bébé

Creme de rosto, para bebé e crianga, Hydra Bébé

Creme de rosto, para bebé e crianga, Hydra Bébé

Logdo hidratante de banho e pds banho, para bebé, boti baby

Creme hidratante pele sensivel, para bebé

Creme hidratante, para bebé

Logao hidratante corporal suave

Creme muda fralda, para bebé

Leite hidratante, para bebé

Creme hidratante, para bebé

Creme muda fralda, para bebé

Pomada protectora, para bébé, Mitosyl

Balsamo relipidante

12 Creme hidratante rosto,

para bebé

12 Leite hidratante rosto e corpo, para bebé

Creme hidratante rosto, para bebé

Creme hidratante, corpo, para bebé

Johnson's
Johnson's
Junior Smile
Klorane

Klorane

La Roche-Posay

La Roche-Posay

Lauroderme
letiAT4
letiAT4

Lipoleum
Logona
Lutsine
Lutsine

Mots d'enfants

Mots d'enfants
Mustela
Mustela
Mustela
Mustela
Mustela
Mustela

Mustela

O Boticario
Oleoban
Oleoban

Petit Sophie

Pingo Doce
Pingo Doce
Pommette
Pommette

Sanofi
Topidian

Uriage
Uriage
Uriage

Wells

2624P
2526P
15054018
F836
F87

54P802

54P102

12616
L1515V0618
P1601V0819

71
17040019
6195B
102
17213009
17166001
H109
1150
H121
J191
H735
1331
1334

LRO12
7202
L7391

R125

7202999C213
7067417

6301999C307

6210999C218
7M0008

156973

703103
703169
705117

CHBW003/2016

Johnson & Johnson GmbH
Johnson & Johnson GmbH
Roval Cosmética S.A.
Laboratoires Klorane
Laboratoires Klorane

La Roche-Posay Laboratoire
Dermatologique

La Roche-Posay Laboratoire
Dermatologique

Baldacci Porttugal, S.A.

Laboratorios LETI, S.L.

Laboratorios LETI, S.L.
Noreva Portugal
Dietimport, S.A.

Reckitt Benckiser Healthcare, Lda.
Reckitt Benckiser Healthcare, Lda.
Cooplecnorte, Portugal
Cooplecnorte, Portugal
Expanscience Laboratoires
Expanscience Laboratoires
Expanscience Laboratoires
Expanscience Laboratoires
Expanscience Laboratoires
Expanscience Laboratoires

Expanscience Laboratoires

Tudo Azul,

Comércio de Produtos Naturais, S.A.
Medinfar Consumer Health — Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Medinfar Consumer Health —
Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tudo Azul, Comércio de Produtos
Naturais, S.A.

Pingo Doce, Distribui¢do Alimentar, S.A.
Pingo Doce, Distribui¢do Alimentar, S.A.
Laboratoires Sarbec
Laboratoires Sarbec
Sanofi-Aventis, S.A.

CS Portugal —
Produtos Farmacéuticos, Lda.

Laboratoires Dermatologiques d’Uriage
Laboratoires Dermatologiques d’Uriage
Laboratoires Dermatologiques d’Uriage

Modelo Continente Hipermercados,
S.A.
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