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AND WITHOUT PRESERVATIVES
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RESUMO: A contaminagado microbiolégica de cosméticos representar um risco a
saude do consumidor, além de impactar na estabilidade de formulagdes. Para
minimizar esses riscos, Boas Praticas de Fabricagcao sao imprescindiveis, bem como
0 uso de conservantes nas formulagdes. Nesse contexto, este estudo tem por objetivo
avaliar as Boas Praticas de Fabricagcdo de uma industria de cosméticos no estado do
Espirito Santo, através de analises de controle microbioldgico e fisico-quimico em pré-
formulagdes cosméticas, antes e apds adicao de conservantes. A susceptibilidade a
contaminagao de formulagbes sem conservantes em ambientes ndo controlados
também foi avaliada com o intuito de compreender a importancia do uso de
conservantes. Foram coletadas 2 amostras de 3 produtos diferentes (xampus,
mascaras e séruns faciais) sem conservantes, com amostragens a cada 7 dias,
totalizando 18 amostras, das quais analises foram realizadas em triplicata. Amostras
com resultado negativo para crescimento microbiano foram expostas ao ambiente por
mais 7 dias e reanalisadas. Os resultados mostraram que 100% das amostras foram
negativas para contaminacdo por bactérias. No entanto, apds 15 dias, evidencia
auséncia de bactérias porém presenca de espécies fungicas em amostras de séruns
e xampus, enquanto as mascaras hidratantes ndo apresentaram contaminagao. Esses
dados sugerem a necessidade de investigagcdes por contaminacao fungica para além
dos prazos estabelecidos em legislagdes. Alteragdes organolépticas e fisico-quimicas
também foram observadas nas amostras sem conservante mostrando a importancia
de um sistema conservante eficaz para garantia da qualidade de produtos cosméticos.

Palavras-chave: Industria; Analises; Contaminacdo; Microbiologia.

ABSTRACT: Microbiological contamination of cosmetics poses a risk to consumer
health, in addition to impacting the stability of formulations. To minimize these risks,
Good Manufacturing Practices are essential, as well as the use of preservatives in the
formulations. In this context, this study aims to evaluate Good Manufacturing Practices
in a cosmetics industry in the state of Espirito Santo, through microbiological and
physicochemical control analyzes in cosmetic pre-formulations, before and after the
addition of preservatives The susceptibility to contamination of formulations without
preservatives in uncontrolled environments was also validated by the intuition of
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understanding the importance of using preservatives. Collect 2 samples of 3 different
products (skincare, facial hair and facial hair) without preservatives, with
demonstrations every 7 days, totaling 18 samples, which will be analyzed in triplicate.
Shown with negative results for microbial growth exposed to the environment for more
than 7 days and reanalysed. The results show that 100% of the tests are negative for
bacterial contamination. However, after 15 days, the presence of fungal substances in
the skin and skin is evident, as the moisturizing masks do not show any contamination.
This suggests the need for investigation into fungal contamination in order to comply
with the provisions established by legislation. Organoleptic and physical-chemical
alterations are also observed in the demonstrations without a preservative, showing
the importance of an effective preservative system to guarantee the quality of cosmetic
products.

Keywords: Industry; Analysis; Contamination; Microbiology.

1 INTRODUCAO

A producao de cosméticos € caracterizada por processos de produgao complexos e
amplamente distribuidos dentro de uma industria, submetendo-se a diferentes
equipamentos, colaboradores e ambientes no decorrer desse fluxo produtivo. Nesse
sentido, industrias cosméticas devem seguir minuciosamente o Manual de Boas
Praticas de Fabricacdo com o objetivo de impedir a contaminagdao microbioldgica e
garantir a qualidade e seguranga do produto.

Inumeros sao os fatores que contribuem para a contaminagéo de cosméticos, como
ambiente e utensilios de fabricagcdo nido sanitizados, matérias-primas com desvios de
qualidade, agua sem sistema de filtragem adequado, armazenamentos inapropriados
do produto final. Esses fatores representam um grande risco a estabilidade do produto
€ a seguranca do consumidor.

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (Brasil, 2004),
entre os insumos constituintes em uma formulagao, o elevado teor de agua representa
uma maior suscetibilidade de contaminacao, pois em conjunto com lipidios, minerais
e proteinas encontradas nas formulas, formam um ambiente favoravel ao
desenvolvimento microbiano. Como consequéncia, a contaminagdo microbiana gera
alteracgdes fisico-quimicas nas formulagdes, como alteracbes de caracteristicas
organolépticas (cor, odor e aspecto) podendo evoluir para a desestabilizacdo de
viscosidade, alteracao de pH e formacao de biofilme.

A saude do consumidor também é diretamente afetada pelo uso de um produto
cosmético com desvio de qualidade, visto que pode gerar quadros de dermatite,
irritacao cutanea, infecgdes e alergias. Para Rodrigues (2020), esta preocupagao com
a segurancga do produto € ainda maior em casos de pacientes imunodeprimidos, visto
que produtos contaminados podem representar um risco de infecgdo. Conforme
Soares et al. (2015), cremes hidratantes capilares, durante a aplicagao, atingem os
olhos, nariz e boca, servindo como porta de entrada de microrganismos, aumentando
o risco de infecgbes e complicagdes.

Logo, os conservantes presentes em diversos produtos sao fundamentais para inibir
o crescimento microbiano durante sua fabricagao, estocagem e protecao durante seu
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uso. Garantindo assim, qualidade e seguranga ao consumidor, quando usados nos
niveis dosados corretamente.

E importante destacar que devido ao risco de toxicidade, o uso de conservantes no
Brasil é regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio da
RDC N° 528, de 4 de Agosto de 2021. Esta resolugdo indica os conservantes
permitidos para uso, dentro das concentragdes especificadas para minimizar riscos.

Nesse sentido, em decorréncia da complexidade no processo industrial de fabricacao
de um produto cosmético, € essencial a existéncia de um sistema da garantia de
qualidade eficiente e rigoroso que monitore todas as etapas do processo produtivo até
a comercializagao do produto final.

Diante desta tematica, este estudo tem por objetivo avaliar as Boas Praticas de
Fabricacdo de uma industria de cosméticos no estado do Espirito Santo, através de
analises de controle de qualidade microbioldgico e fisico-quimico em pré-formulagdes
cosméticas, antes e apos a adigdo de conservantes. A susceptibilidade a
contaminagdo de formulagbes sem conservantes em ambientes ndo controlados
também foi avaliada com o intuito de compreender a importancia do uso os
conservantes.

2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 OS COSMETICOS AO LONGO DA HISTORIA

Seguindo a Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 752 de 19 de Setembro de
2022, os cosméticos podem ser definidos como preparacbes compostas por
substancias naturais ou sintéticas, para uso externo no corpo humano, em suas
diversas areas, como a pele, cabelos, unhas, labios, dentes, e até mesmo, na parte
externa dos orgaos genitais. Os principais objetivos do uso de cosmeéticos
correspondem a limpeza, perfumacao, alteracdo de aparéncia, correcao de odores
corporais, além de proteger e manter tais areas em bom estado (Brasil, 2005).

Dentre as grandes civilizagdes antigas, destaca-se no Egito Antigo, os sacerdotes
egipcios que utilizavam misturas com gordura animal, vegetal e cera de abelha, no
intuito de proteger a pele dos raios solares e alta temperatura. Utilizavam o khol para
pintar os olhos e o kyphi como perfume sélido. Além disso, a Rainha Cledpatra, que
se tornou um simbolo de vaidade, beleza e autocuidado, utilizava leite azedo para
manter sua pele limpa, além de lama do Rio Nilo para melhorar a aparéncia da pele
(Sathler, 2018).

No século Xlll, houve a epidemia de peste negra, época em que os banhos foram
proibidos, visto que a medicina da época somado a influéncia da religido, propagavam
a informagao que a agua quente permitia a entrada da peste no corpo, através dos
poros. Nos 400 anos seguintes, 0s europeus permaneceram com esse habito. Nesse
periodo, houve um crescimento do uso de perfumes e maquiagens, ja que os habitos
de higiene eram minimos (Galembeck; Csordas, 2012).

No século XIX, o reconhecimento da importancia da higiene aumentou, fazendo com
que mulheres fabricassem em casa seus proprios produtos, a base de leite, agua de
rosas € limonada. Nesse periodo, houve uma grande influéncia do Romantismo e dos
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povos indigenas da América, destacando em sua cultura o banho como um ato
saudavel (Galembeck; Csordas, 2012).

Nesse contexto, ao longo da histéria, € possivel observar principalmente no Brasil, a
relagdo positiva entre o povo brasileiro e os itens de higiene pessoal, perfumaria e
cosmeéticos. Um bom exemplo disso, sdo os registros feitos por Pero Vaz de Caminha
ao encontrar os povos nativos, descrevendo os mesmos como “muito bem curados e
muito limpos” (Associagao Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosméticos, 2019).

Na virada do século XIX para o século XX, a industrializagcdo de cosméticos se
intensifica, surge uma maior variedade de marcas, opg¢des de fragrancia, textura e
especificidade para cada tipo de pele, em virtude da preocupacdo com a boa
aparéncia e elevagao da autoestima. Nessa época, em 1921 o primeiro batom foi
comercializado em tubo, e em 1928, o primeiro protetor solar industrializado comecgou
a ser comercializado (Gomes et al., apud Gibotti, 2011).

Acompanhando o aumento no consumo e o desenvolvimento de novos produtos,
surge a necessidade de definicdo de critérios, resolugcbes e legislagdes que
assegurem a eficacia e seguranca.

2.2 CLASSIFICACAO DOS COSMETICOS

Seguindo a RDC n° 752 de 19 de Setembro de 2022, os cosméticos podem ser
enquadrados em quatro categorias (produtos de higiene, cosmético, perfume e
produto de uso infantil) e sdo classificados pelo grau de risco que oferecem, divididos
em Grau 1 e Grau 2, visando a finalidade do uso do produto, formulacao, areas do
corpo envolvidas durante seu uso, modo de usar, além dos cuidados necessarios
durante a utilizagdo, com o objetivo de manter a seguranga e eficacia dos produtos
(Brasil, 2015).

2.2.1 Produtos de Grau 1

Nesse contexto, de acordo com a RDC n° 752/2022, cosméticos classificados como
Grau 1, sao definidos como produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
caracterizados por propriedades basicas ou elementares, que normalmente nao
precisam de eficacia comprovada, além de nao necessitar de informagdes detalhadas
sobre 0 modo de uso e suas restricoes. Sdo exemplos, itens como xampu e
condicionadores (ambos sem ag¢ao antiqueda e anticaspa), bem como sabonete facial
e corporal (sem acao antisséptica ou esfoliante quimico) (Brasil, 2015).

2.2.2 Produtos de Grau 2

Os produtos classificados como grau 2, sdo definidos como produtos que necessitam

de indicagbes especificas, que exigem comprovagao de eficacia e seguranca,
acompanhado de informagdes e cuidados no uso, especificando modo de usar e suas
restricdes. Sao exemplos: bloqueador solar, desodorante antitranspirante axilar e
produtos infantis (Brasil, 2015).

193



H CIENCIA na Ano 2023
‘J Un|Sa|eS = Volume 2 - Nomero |
Contro Univeorsitério Salesiano PnAT.cA |SSN 2968_0]06

2.3 CENARIO INDUSTRIAL DOS COSMETICOS NO BRASIL E NO MUNDO

O Brasil no ano de 2018, manteve-se lider mundial entre as industrias que mais
investem em inovagdo, movimentando aproximadamente R$ 1,9 bilhdo. Estudos
mostram que, a cada um milh&o investido por esse setor no periodo de um ano gera
faturamento de R$ 3,85 milhdes; 38 empregos; R$ 601 mil em impostos e R$ 450 mil
destinados a salarios. Neste mesmo ano, houve um aumento de 2,8% de companhias
registradas na ANVISA, demonstrando a necessidade de adaptagdo a um mercado
cada vez mais competitivo, promovendo a inovacdo, qualidade e seguranca
(Associacao Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos,
2019)

No ranking global, o Brasil &€ o quarto maior consumidor de produtos de cosméticos e
demais produtos de higiene pessoal e perfumaria, indicando um valor de U$D 30
bilhdes em vendas, ficando atras somente dos Estados Unidos da América (U$D 89,5
bilhdes), China (U$D 62 milhdes) e Japao (U$SD 37,5 bilhdes) (ABIHPEC, 2019),
mostrando que o setor tem um grande valor econédmico e um crescimento ascendente
a cada ano, exigindo um olhar especial aos processos de desenvolvimento e
produgao, como por exemplo o quesito de controle de qualidade e conservacido dos
produtos.

24 CONTROLE DE QUALIDADE MICROBIOLOGICO EM PRODUTOS
COSMETICOS

Para alcangar um produto cosmético com controle de qualidade eficiente, € necessario
um baixo indice de contaminagdo microbioldgica, que deve seguir critérios
especificados pelas resolugdes e que garantam o controle de qualidade desde a
chegada das matérias-primas, até o produto final durante o processo de producgao.

Alguns produtos, como xampus e condicionadores capilares sdo cosmeéticos de uso
tépico n&o estéreis e por isso, € aceitavel um numero baixo de microrganismos néo
patogénicos em 1 g ou 1 ml do produto final, conforme preconizag¢des estabelecidas
na RDC N° 630, de 10 de margo de 2022, (Brasil, 2022).

No entanto, a contaminagédo microbioldgica € considerada um problema relacionado
a seguranga dos cosmeéticos, pois pode gerar como consequéncia, a redugao da
eficacia do produto, pois acarreta a perda da estabilidade da formulagao. Além disso,
pode gerar alteragdes organolépticas e fisico-quimicas, como pH, acompanhado da
inativagao dos ativos e excipientes presentes na formulagao (Oliveira et al., 2021).

Em decorréncia dessas alteragcdes, em seu estagio final, ocorre a mudanga de
viscosidade e desestabilizacdo de emulsées, acompanhado de formacédo de um
biofilme que resulta em deterioragdo microbiana (Silva apud Muller, 2008).

Além disso, 0 uso de cosméticos contaminados representa um risco aos pacientes
imunodeficientes, portadores de leucemia, ou até mesmo, de extrema idade, como
criangas e idosos, gerando um quadro de infecgao e agravando quadros dos pacientes
com doengas ja existentes (Teodoro; Torres; Barbosa, 2019).

Nesse contexto, por meio da RDC N° 630 de 10 de margo de 2022 da ANVISA é
estabelecido parametros microbioldgicos controlados em cosméticos, itens de higiene
pessoal e perfumes. No caso de microrganismos patogénicos, recomenda-se a
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pesquisa de coliformes totais e fecais, Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa (Associacao Brasileira de Cosmetologia, 2017).

2.4.1 Parametros para controle microbiolégico

Os paréametros a serem seguidos para o controle microbiolégico de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfume é definido conforme e classificado por tipos de
produto. O Tipo | compreende aos produtos de uso infantil, produtos para area dos
olhos e produtos que entram em contato com as mucosas. Ja os produtos Tipo I,
compreendem aos demais produtos cosméticos suscetiveis a contaminacao
microbiolégica (Brasil, 2022), com critérios aceitaveis conforme Quadro 1.

2.4.1.1 Staphylococcus aureus

E uma bactéria de formato esférico, identificado por meio da coloragdo de Gram e
cultura em meio agar manitol, com formacdo de colbénias amarelas. Esse
microrganismo é responsavel por gerar diversas doengas em seres humanos, desde
de infecgbes de pele, até pneumonia. Além disso, algumas cepas sdo capazes de
produzir toxinas responsaveis por provocar gastroenterite, sindrome da pele
escaldada e sindrome do choque téxico (Koneman et al., 2008).

2.4.1.2 Pseudomonas aeruginosa

E o principal microrganismo do género Pseudomonas e pode ser confirmado por meio
de cultura Agar Milk. Pode ser encontrado de forma ampla em diversos ambientes,
principalmente no solo e na agua. Nos seres humanos, é responsavel por causar
infeccdes hospitalares, pois € um microrganismo oportunista e causa doencas quando
o0 sistema imunoldgico estad comprometido. Além disso, podem afetar e causar
doencas no trato respiratério, trato urinario e na corrente sanguinea (Guerra et al.,
2006).

2.4.1.3 Coliformes totais e fecais

Sao bactérias aerdbias ou anaerdbias facultativas, representadas pelos géneros
Escherichia, Enterobacter, Citrobacter e Klebsiella. Os coliformes fecais encontrados
na natureza e se propagam com facilidade na agua, apesar de nem todos os
coliformes fecais provocarem doencas, sua presenca € um indicativo de contaminacao
fecal (Warren, 2011).

Quadro 1 - Limites estabelecidos para cosméticos conforme RDC 630/2022.

Produtos | Parametros

Contagem de microrganismos mesdfilos totais aerdébios: menor que 102 UFC/g ou ml.
Limite maximo =5 x 102 UFC/g ou ml

Inexisténcia de Pseudomonas aeruginosa em 1g ou 1ml

TIPO 1 Inexisténcia de Staphylococcus aureus em 1g ou 1ml

Inexisténcia de Coliformes totais e fecais em 1g ou 1ml
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Inexisténcia de Clostridios sulfito redutores em 1g, aplicado para talcos.

Contagem de microrganismos mesodfilos totais aerdbios: < que 103 UFC/g ou ml. Limite
maximo =5 x 103 UFC/g ou ml;

Inexisténcia de Pseudomonas aeruginosa em 1g ou 1ml;

TIPO II Inexisténcia de Staphylococcus aureus em 1g ou 1ml;

Inexisténcia de Coliformes totais e fecais em 1g ou 1ml;

Inexisténcia de Clostridios sulfito redutores em 1g, aplicado para talcos.

Fonte: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2022).

2.4.2 Principais fontes de contaminagao durante o processo de produgao

Durante o processo de fabricacdo de cosméticos, existem riscos relacionados aos
utensilios utilizados em toda a linha de produgao, funcionarios de todos os setores
envolvidos com a manipulagdo direta do produto, até mesmo o ar e o ambiente,
dependendo do acabamento estrutural do local de trabalho sao fontes consideraveis
de contaminacdo. Além disso, as matérias-primas, as embalagens primarias e os
equipamentos quando nao sanitizados corretamente, oferecem riscos. Nesse caso, €
importante destacar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo (Silva, 2014).

Existem microrganismos associados a certas fontes de contaminagédo, como a agua,
que pode favorecer a presenca de Pseudomonas, Xantomonas, Flavobacterium e
Achromobacter; o ar pode facilitar a presenca de esporos de fungos, Penicillium,
Mucor, Aspergillus, Bacillus sp., além de leveduras; a matéria-prima pode ocasionar a
contaminagao por Clostridium sp., Salmonella sp., coliformes, Actinomyces. Além
disso, o pessoal operacional, como os manipuladores também estido associados a
presenca de microrganismos como coliformes, Staphylococcus, Streptococcus e
Corynebacterium (Chorilli, 2007).

2.5 0 USO DE CONSERVANTES

Os conservantes sao definidos como substancias adicionadas aos cosméticos com a
finalidade de inibir o crescimento microbiano durante sua fabricacdo, estocagem e
protecao durante seu uso. A RDC N° 528, DE 4 DE AGOSTO DE 2021, lista os
conservantes permitidos para utilizacdo em cosméticos, bem como as concentragoes
permitidas (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021), a Figura 1 apresenta
alguns conservantes usuais em cosméticos.

A preservacao do produto cosmético depende de diversos fatores, pensados durante
o desenvolvimento da formulagcdo, como a composicdo, o material no qual a
embalagem é composta, a forma de aplicacdo e a propria estabilidade da formula
desenvolvida. Sendo assim, os conservantes sao utilizados em formulagdes
quimicamente estaveis, no intuito de impedir o crescimento excessivo de
microrganismos, garantindo o prazo de validade e seguranga, quando em doses e
indicagdes corretas (Associagao Brasileira de Cosmetologia, 2017).
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Figura 1 - Estruturas quimicas de conservantes usuais no processo de producao de
cosmeéticos

A B c D E

Fonte: Imagens Pubchem (2023).

2.5.1 Parabenos

E importante destacar que algumas substancias conservantes estdo associadas a
reagdes adversas indesejaveis, um bom exemplo sdo os parabenos (Figura 1-A),
relatados como um agente causador de alergias, irritacées e dermatites de contato.
Sendo assim, essa alergia pode ocorrer através de uma reagéo imediata ou até
mesmo, tardia, como uma hipersensibilidade, manifestando-se por meio de eritemas,
edemas e secregbes (Querino; R Silva, 2018). Os parabenos tém potencial de
interferirem no sistema endoécrino em mulheres, ocasionando disfungédo na
diferenciagcao sexual, alteracdo no tecido ovariano, associado a doengas como
sindrome de ovario policistico, e cancer de mama (Tavares; Pedrali, 2011).

2.5.2 Fenoxietanol

O fenoxietanol (Figura 1-B) € um bom bactericida geral, mais utilizado em bactérias
Gram-negativas, € considerado um fungicida fraco e normalmente é utilizado em
associacdo a outros conservantes e normalmente, pode ser utilizado em qualquer
parte do corpo. Essa substancia é produto da reagao de 6xido de etileno com fenol e
seu uso é aprovado no Brasil, com concentragdo maxima de 1% v/v), sendo
amplamente utilizado nas industrias (Corréa, 2018).

2.5.3 Formaldeido

O formaldeido (Figura 1-C) € um produto de baixo custo utilizado na industria
cosmética como agente antimicrobiano, em certos produtos para tratamentos de
endurecimento das unhas, creme para as maos, amaciadores de cuticulas, entre
outros. E um gas inflamavel, altamente volatil, solivel em agua, alcool e outros
solventes polares; € incolor e comercializado na forma de solu¢gdo aquosa de 30 a
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50%. Essa substancia e os demais conservantes que liberam formaldeido s&o
cancerigenas, mutagénicas e toxicas para a reproducgao (Przybysz et al., 2009).

2.5.4 Isotiazolinonas

As isotiazolinonas (Figura 1-D) s&o compostos heterociclicos com propriedades
antimicrobianas de amplo espectro contra bactérias Gram-positivas e Gram-
negativas. Os dois principais produtos desse grupo sdo a metilcloroisotiazolinona
(MCI) e a metilisotiazolinona (MI), normalmente encontrados nas formulagdes a
combinac&o de ambos na proporgdo de 3:1. E considerado um agente sensibilizante
para humanos, é usado geralmente em produtos para regides do couro cabeludo, face
e regiao cervical (Gées, 2019).

2.5.5 Imidazolidinil uréia

O imidazolidinil uréia (Figura 1-E) é composto por 10% de imidazolidinil e 60% de
polimeros decorrentes da condensacgéo de alantoina formaldeido. Essa substancia
possui alta solubilidade em meio aquoso sendo mais efetivo contra bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas, e possui habilidade de agir com outros conservantes,
compondo um bom sistema de conservacgao (Dules, 2019).

2.5.6 DMDM-hidantoina

E uma substancia muito ativa contra bactérias, mas pouco ativa contra fungos. Possui
estabilidade de pH de 3,0 — 9,0 e até 80°C. Sua obtencéo é por meio de formaldeido
e dimetil-hidantoina, formando dimetilol-dimetil hidantoina ou DMDM Hidantoina
(Figura 1-F). Sua recomendacédo de uso € de no maximo 0,6% no Brasil, e foi
inicialmente desenvolvido para ser aplicado em na industria téxti, como um
formaldeido sem cheiro (Oliveira, 2008).

2.5.7 Acido benzoico

O acido benzoico (Figura 1-G) € um conservante encontrado naturalmente em plantas.
Sua estrutura quimica é caracterizada por acido carboxilico aromatico, sendo
encontrado na forma de cristais incolores e possui solubilidade em cloroférmio, etanal,
metanol, acetona e benzeno. Esse conservante tem agao antibacteriana e antifungica,
atuando como um bom conservante para a inibicdo da proliferagdo de ambos os
microrganismos. Durante a elaboragcdo de uma formulagao, € importante lembrar que
a efetividade desse conservante varia de acordo com pH, quanto maior a acidez,
menor sera a concentragao de acido benzoico utilizado para a preservagao (Vincenzi;
Mendes; Mota, 2021).

2.6 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

As BPF sao requisitos gerais que um fabricante deve aplicar durante todo o processo
de fabricagao dos cosméticos, definidas como um conjunto de procedimentos seguros
a serem executados pelas empresas com o objetivo de manter a qualidade e
seguranga pretendida (Patricio et al., 2019). Esse conjunto de procedimentos
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necessita ser ressaltada e assumida por todos os integrantes da empresa, pois
necessita do comprometimento de todos. Uma das ferramentas fundamentais para
garantia das BPF s&o os procedimentos operacionais padronizados (POP), visto que,
esses procedimentos descrevem todo o processo operacional de uma empresa,
desde a chegada de insumos, a utilizacdo de equipamentos de protegéo individual
(EPIs) e fluxo de produgéo, e principalmente, o controle de sanitizagao, importante
para a seguranga do produto (Trevisan, 2015).

Sendo assim, os processos de fabricagcdo de cosméticos seguem o regulamento
técnico de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosméticos, como a RDC ANVISA N°48,
de 23 de outubro de 2013, a RDC ANVISAN° 7, 10 de fevereiro de 2015 e a fabricacao
de cosméticos aplicando-se pela lei 6360 de 23 de setembro de 1976 (Patricio et al.,
2019). Nesse contexto, a gestao da qualidade é essencial para garantir a realizagao
dos processos de forma adequada, por meio da elaboragdo do Manual de Boas
Praticas de Fabricagdo, possuindo requisitos e procedimentos operacionais
necessarios para o processo de fabricagdo, embalagem, armazenamento e controle
de qualidade.

3 METODOLOGIA

O estudo foi realizado em uma industria de terceirizagdo de grande porte localizada
no estado do Espirito Santo, com producao de aproximadamente 50.000 unidades/dia
de diversos produtos cosméticos. Consistiu numa pesquisa quantitativo experimental
de amostras de pré-formulagdes cosméticos sem conservante, coletadas no processo
produtivo para analise, bem como uma analise documental de registros do controle
de qualidade da empresa do mesmo processo produtivo.

As categorias dos produtos escolhidos foram mascara hidratante, xampu hidratante e
sérum facial sem conservantes, cujas analises microbiolégicas foram realizadas em
triplicata (Figura 2). Os produtos foram selecionados seguindo o teor de agua presente
na formulagao, visto que xampus e séruns faciais apresentam maior teor de agua,
quando comparados com cremes, como mascaras hidratantes.

As coletas foram realizadas no momento de fabricacdo dos itens, antes da etapa de
finalizagao e personalizac&o dos ativos e conservantes para cada marca, as amostras
foram coletadas diretamente dos reatores de producdo.Para a pesquisa, foram
coletados duas amostras de cada uma das categorias escolhidas, a partir de reatores
diferentes, em produgao simultaneos. Seguindo o fluxo produtivo, as coletas foram
realizadas em intervalos de 7 dias, totalizando 18 amostras analisadas. Em frascos
previamente esterilizados, manipuladores do setor coletaram 100 ml das amostras,
sob recirculacdo e agitagcido, diretamente dos reatores, que possuem capacidade
produtiva de 200 kg e 500 kg. Além disso, os produtos foram manipulados por
colaboradores diferentes, variando a coleta com o objetivo de avaliar a adesao e
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo, garantindo a diversificacdo das
analises.

Apos a coleta, os frascos foram encaminhados para o laboratério de microbiologia,
dando inicio aos procedimentos de analises, descritos no topico 3.1.

Esses produtos foram coletados e analisados no mesmo dia, uma vez na semana e
armazenados em frascos e utensilios previamente esterilizados em autoclave a 121
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°C por 15 minutos. As amostras foram analisadas no laboratério de microbiologia da
industria parceira na pesquisa. Além disso, todas as amostras passaram por analises
fisico-quimicas (pH e viscosidade) e analises organolépticas, no momento da coleta e
ao final do estudo, apds 45 dias, com o objetivo de observar as alteracdes presentes
em produtos contaminados.

Figura 2 - Coletas realizadas

Meio Agar Triptona de Soja.
Amostra 2
Intervalo de Intervalo de Amostra 1
1 semana 1 semana @ @
Coleta 1 Coleta 2 Coleta 3 /
Xampu hidratante 4 @——' 2
XAMPUS HIDRATANTES — — @ @
100 mi] 100 mi 100 mi] (100 mi| 100 mi] 100 mi
1C1 H2C1 JSH1C2/ 12C2 1c3| [SH2C3 @
| Mascara hidratante @—’ @—o
— S— 4
MASCARAS HIDRATANTES [ | [ om] fioomd hoomi| f1comi ~ @ ~
MiC1 M2C1 M1C2 2C2 1c3| pM2c3 P '
\_/ \_/
100 mi| [100 mi| 100 mi| |10 mi| 100 mi| [100 mi| Séum facial @_' _ @—§ 2
SERUNS FACIAIS  |srici| [sr2ct sraca| fsr2c2 1ca| fsracs \ @ \

\_/
Fonte: Elaboragéo propria (2023).

3.1 PREPARO DOS MEIOS MICROBIOLOGICOS

3.1.1 Preparo do caldo de enriquecimento

Foi realizado o preparo do caldo de enriquecimento (D/E Neutralizing Broth), do
fabricante Remel (lote 506720). Apdés o preparo, todos os meios utilizados foram
autoclavados por 15 minutos a 121°C e 1 atm. Em seguida, aguardar esfriar para
identificacdo e armazenamento em temperatura ambiente

3.1.2 Agar Triptona de Soja (TSA), Agar HC e meios seletivos Agar Manitol
Salgado, Agar Cetrimida e Agar MacConkey

O Agar Triptona de Soja € um meio ndo seletivo, onde ocorre o crescimento de
diversos microrganismos. O Manitol Salgado é utilizado para o isolamento de
Staphylococcus aureus, responsavel por produzir colénias de zona amarela, vermelha
e branca. Ja o Agar Cetrimida, é o meio utilizado para isolamento de Pseudomonas
aeruginosa, responsavel por produzir a piocianina, que produz um pigmento azul e em
algumas cepas, pode ocorrer a formacdo de pigmentos fluorescentes. Por fim, o Agar
MacConkey é o meio seletivo utilizado para a identificacdo de Coliformes Totais e
Fecais (Escherichia coli), caracterizadas por colénias vermelhas brilhantes.

Ja o meio Agar HC é utilizado para o isolamento de bolores, buscando identificar a
presenca de fungos e leveduras em produtos cosméticos. Os principais
microrganismos que apresentam crescimento sdo: Aspergillus niger, Candida
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albicans, Penicillium roquefortii. Esses meios foram produzidos no laboratorio
responsavel pelas analises microbioldgicas, seguindo o modo de uso recomendado
pelo fabricante, explicado a seguir.

Para a producédo do meio TSA (marca Oxoid, lote 3543726) foi necessario seguir a
proporcdo de 40g do meio TSA para 1L de agua purificada. Apds a realizagdo da
pesagem dentro dos frascos de vidro utilizados, os mesmos foram fechados e
agitados, com o objetivo de homogeneizar o produto. Para a fabricacdo do meio Agar
HC (marca Remel, lote 542707) foi utilizado a proporgao de 54,7g do meio para 1L de
agua purificada, seguindo o mesmo processo de fabricagéo.

A producdo do meio Agar Manitol Salgado (marca Oxoid, lote 3530657) foi realizado
seguindo a proporcao de 55,5g do meio para 500ml de agua. Ja o preparo do Agar de
Cetrimida (marca Kasvi, lote 206245), seguiu a proporgao de 45,3g para 1L de agua.
Por fim, o Agar MacConjey (marca Oxoid lote 3249650) foi preparado através da
proporgao de 27,759 para 500ml de agua. A agua purificada foi dosada utilizando uma
proveta e os meios foram homogeneizados. Por fim, é importante realizar a corregao
do pH do meio, caso necessario.

3.2. ANALISES MICROBIOLOGICAS DAS AMOSTRAS

O procedimento foi realizado na capela de fluxo laminar e todos os utensilios e
equipamentos utilizados no procedimento foram organizados para evitar a
contaminagdo. Apds a esterilizagcdo, desinfeccdo e posicionamento dos frascos
coletados dentro da capela de fluxo laminar, foi pesado 90g do diluente (D/E
Neutralizing Broth) em um frasco de vidro, para enriquecimento dos microrganismos
por meio dos nutrientes presentes nesse caldo. Na sequéncia houve a coleta de 10g
de amostra (proporc¢éo de 1:10), adicionando no frasco contendo o neutralizante. Esse
procedimento também foi realizado para os outros testes

Os testes foram homogeneizados e deixados em repouso de 15-20 minutos. Apos
esse tempo, foi preciso pipetar 1ml do neutralizante com o produto testado,
adicionando na placa contendo TSA, realizando a semeadura em pour plate (em
profundidade com movimentos em forma de oito). Em seguida, as bactérias foram
incubadas em 35°C £ 2°C de maneira invertida. Apds 48 horas, foi possivel confirmar
o resultado. O mesmo procedimento foi realizado em meio Agar HC, exceto a
incubacgéo, que foi realizada em 26°C £ 2°C.

Como os testes foram realizados em ftriplicata, se o resultado for negativo nas 3
amostras do mesmo produto, ndo € necessario a realizacdo de mais analises, caso
um dos testes apresente resultado positivo, com crescimento bacteriano, € necessario
realizar novamente a analise em meios especificos. Para isso, foi utilizado uma alga
para coletar uma pequena amostra do caldo incubado juntamente as placas e semear
nos meios especificos. Por fim, realizou-se a contagem com um contador de coldnias,
conforme esquema 1.
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Esquema 1: Procedimento de analise.

Pesar 90g de diluente (D/E
Neutralizing Broth) em um | ==—t

frasco de vidro esterilizado.

I

As amostras devem Na proporgdo de 1:10,
permanecer em repouso de  |dm— adicione 10g da amostra
15-20 minutos. submetida a analise.

|

Pipete 1ml da amostra ¢ adicione
em 25ml do meio Agar Triptona de
Soja ou Agar HC ja preparado
anteriormente.

|

Realize semeadura em

Realize o procedimento
em triplicata.

Incubagdo a 35°C = 2°C
por 48 horas.

profundidade (movimentos em | se—t
formato de 8).

Se houver a formagéo de colénia em Se houver a formagéo de colonia
Incubagiio a 35°C + 2°C meio TSA semear com alga nos me:ios —_ em meio Ag.ar HC, esta confirmado
por 48 horas. = especificos Agar Manitol Salgado, Agar a contaminagéo por fungos ou
Cetrimida e Agar MacConkey, leveduras.

Fonte: Elaboragéo propria (2023)

3.3.1 Andlise de produto acabado

Para a realizacdo dessa comparacdo entre a amostra testada sem a adicao de
conservantes e nas amostras de produto acabado, ja com conservante, foi preciso
acessar o sistema de controle de laudos microbiolégicas da industria para a realizagéo
de uma analise documental. Nesse caso, houve necessidade de um termo de
autorizagdo e compromisso para uso de informagdes, entregue ao responsavel legal
da industria. Nesta etapa, os laudos microbiolégicos analisados das amostras com
conservantes, corresponderam as mesmas amostras analisadas sem a presenca de
conservantes. O rastreio foi realizado por meio do lote interno de cada amostra, para
que fosse possivel comparar o produto apés a adicdo de conservante. Além disso, a
metodologia de analise foi a mesma utilizada nos produtos sem conservantes,
seguindo o procedimento operacional padrao da industria.

Os conservantes utilizados nos séruns faciais corresponde ao Sharomix (INCI:
Dehydroacetic Acid, Benzoic Acid e Benzyl Alcohol) uma alternativa aos parabenos,
de amplo espectro, muito usado em formulagbes naturais e veganas. Esse
conservante € uma op¢ao mais suave e selecionada para produtos faciais e sem
enxague. Para as formulacdes de mascaras e xampus hidratantes, o conservante
utiizado é o Microcare CM  (INCI:  Methylchloroisothiazolinone e
Methylisothiazolinone), caracterizado por amplo espectro, sendo efetivo para bolores,
bactérias e leveduras. E um agente sensibilizante para humanos, e nesse caso, é
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utilizado na concentracao regulamentada pela ANVISA, apenas em produtos que sao
enxaguaveis.

3.4 SUSCEPTIBILIDADE A CONTAMINACAO MICROBIANA EM PRODUTOS
COSMETICOS

Nessa etapa, as amostras ja analisadas, com resultado negativo, ficaram tampados
uma semana em um ambiente sem controle de umidade e temperatura, passando por
reanalise apds 15 dias de cada coleta. Apds a reanalise, os produtos foram expostos
(sem tampa) ao ambiente por 7 dias e analisados novamente. Durante a interpretagao
dos resultados, as amostras que apresentaram formacgdo de colénias, foram
semeadas nos meios de cultura especificos. Assim, foi possivel comparar se entre as
categorias escolhidas, certos produtos apresentaram maior suscetibilidade a
contaminagao e proliferagdo microbioldgica.

3.5 ANALISES FiSICO-QUIMICAS E ORGANOLEPTICAS

No momento de coleta, cada amostra passou por analises fisico-quimicas e
organolépticas no TO e no T45, com objetivo de comparar e analisar dos resultados
obtidos. Para as analises de cor, odor e aspecto foram realizadas seguindo métodos
visuais e olfativos.

Para analise fisico-quimica de viscosidade, foi utilizado o equipamento da marca
Marte (modelo MVD), padronizado a uma rotacdo de 1.0 RPM. Em seguida, foi
necessario selecionar o spindle para os xampus (spindle 2) e para as mascaras
(spindle 4). Para os séruns faciais, essa analise ndo € aplicavel, por apresentarem
aspecto totalmente liquido. Apdés iniciar a leitura, o visor do equipamento registra a
viscosidade em MPa.s. Para os xampus, o0 padrédo de viscosidade foi de 8.000 —
15.000 MPa.s (spindle 2, RPM 1), enquanto para produtos mais viscosos, como as
mascaras analisadas, o padrédo foi de 250.000 MPa.s — 400.000 MPa.s (spindle 4,
RPM 1.0).

Para medicao de pH, foi utilizado o equipamento Tecnopon (modelo mPA-210). Ap6s
a calibracéo e estabilizacdo do equipamento foi feita a leitura do pH, conforme manual
do fornecedor. O padréao de pH foi de 3,0 — 4,0 para mascaras hidratantes, 4,5 — 5,5
para xampus hidratantes e 5,5 — 6,5 para os séruns faciais. Nesse contexto, 0s
cosmeéticos apresentam uma faixa de pH especifica de acordo com sua funcao e area
de aplicacdo, mantendo o pH apropriado para a regido, com o objetivo de garantir a
eficacia dos produtos e evitar reacdes alérgicas ou irritacdes.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1. ASPECTOS ORGANOLEPTICOS E FiSICO-QUIMICOS DAS AMOSTRAS

No decorrer dos 45 dias (T45) de estudo, foi observado alteracdes significantes nas
amostras analisadas quando comparadas ao dia da coleta (T0). Com o passar do
tempo, todas as amostras apresentaram alteragdes organolépticas nitidas quando
comparadas as demais. Amostra SH2C1, um shampoo de cor perolada, apresentou
separacdo de fase e alteracdo de cor para verdeado, perdendo seu aspecto
caracteristico de liquido viscoso e tonalidade perolada.
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Ja os séruns faciais sofreram alteracdes de cor e ficaram mais amarelados com o
tempo, e todas as amostras apresentaram odor ndo caracteristico. Nota-se que as
alteracbes organolépticas encontradas nos produtos que apresentam maior
concentracdo de agua, como 0s séruns faciais e os xampus, indicando presenca de
contaminagdo microbiolégica no decorrer dos dias. Esse resultado destaca a
importancia das BPF, inclusive apés todo o processo de fabricagcdo dos produtos
cosmeéticos, visto que, 0 mesmo deve permanecer em quarentena ap6s a producao,
aguardando aprovacao das analises microbioldgicas, para comercializagao.

Além das analises organolépticas, apds a coleta de cada amostra, foram submetidas
a andlise de pH e viscosidade. Apos 45 dias, todos os itens passaram por reanalise,
no qual ocorreu alteracoes de pH em todas as amostras, conforme Tabela 1.

Tabela 1 - Aspectos fisico-quimicos das amostras

T0 T45
AMOSTRA pH Viscosidade pH Viscosidade
25°C (Viscosimetro Marte- RPM 25 °C (Viscosimetro Marte-
1.0 25°C) RPM 1.0- 25°C)
SHi1C1 5,03 9.856 mPa.s 7,23 5.569 mPa.s
SH2C1 4,87 10.586 mPa.s 7,48 2.932 mPa.s
M1C1 3,23 327.830 mPa.s 4,78 395.813 mPa.s
M2C1 3,89 356.268 mPa.s 4,55 378.265 mPa.s
SF1C1 4,96 N&o aplicavel 5,36 N&o aplicavel
SF2C1 5,98 N&o aplicavel 6,13 N&o aplicavel
SH1C2 4,89 12.298 mPa.s 5,15 6.645 mPa.s
SH2C2 5,56 12.354 mPa.s 6,21 7.329 mPa.s
M1C2 3,78 298.130 mPa.s 4,76 300.631 mPa.s
M2C2 3,26 356.125 mPa.s 4,86 369.138 mPa.s
SF1C2 6,02 N&o aplicavel 6,56 N&o aplicavel
SF2C2 5,59 N&o aplicavel 6,58 N&o aplicavel
SH1C3 4,62 8.956 mPa.s 7,05 3.326 mPa.s
SH2C3 4,56 14.652 mPa.s 7,10 6.215 mPa.s
M1C3 3,11 385.692 mPa.s 4,45 399.556 mPa.s
M2C3 3,87 256.206 mPa.s 4,23 389.874 mPa.s
SF1C3 6,28 N&o aplicavel 6,42 N&o aplicavel
SF2C3 5,52 N&o aplicavel 5,30 N&o aplicavel

MPa.s: Milipascal segundo.
Fonte: Elaboragéo propria (2023).

O pH das formulacbes de xampus hidratantes permaneceram entre 4,5-5,5 no
momento de coleta e todos os parametros estavam dentro do esperado para o controle
de qualidade. Porém, 83,3% das amostras apresentaram um aumento consideravel
no valor de pH. Apenas a amostra SH1C2 manteve dentro do padrao de pH esperado
no T45. A amostra SH2C1, obteve o maior valor de pH 7,48 no T45 e apresentou
separacao de fase visivel quando comparada as demais amostras, sendo possivel
observar os impactos a estabilidade da formulagdo sem conservante.

Em relacéo a viscosidade, (8.000—-15.000 MPa.s), foi possivel constatar uma variagao
consideravel entre 0 TO e o T45, das quais 100% das amostras de xampus perderam
viscosidade no T45.

Os séruns faciais apresentaram leves alterac6es de pH, permanecendo dentro do
padrdo de qualidade determinado (5,5-6,5). Nessa categoria de produtos, apenas
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33,5% das amostras obtiveram resultado fora da faixa de especificagéo. Por se tratar
de um produto liquido, a anélise de viscosidade néo é aplicada.

Por fim, as mascaras hidratantes apresentaram variacbes de pH acima da faixa de
especificacao (3,0-4,0) em 100% das amostras no T45. Apesar dessa mudanca,
100% das amostras permaneceram dentro do padréo de viscosidade determinado
(250.000 MPa.s — 400.000 MPa.s).

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2004), a presenga de agua
representa uma maior suscetibilidade a contaminagao, formando em conjunto com os
insumos presentes nas formulagbes, um ambiente favoravel para o crescimento
microbiano. Como consequéncia, a contaminagdo microbiolégica gera alteragoes
organolépticas (cor, odor e aspecto), e com o decorrer do tempo, evolui para a
desestabilizacado de viscosidade e formacgéao de biofilme.

Entre as categorias de produtos cosméticos analisadas, as mascaras hidratantes
apresentaram menores mudangas organolépticas, se comparada as demais
amostras. Apesar de 100% dessas amostras apresentarem alteracido de pH, nao
houve alteragcdo de cor, aspecto ou viscosidade. Esses dados reforca que produtos
com maior concentragdo de agua, como 0s séruns e 0s xampus, podem apresentar
maiores alteragdes e prejuizos as formulagdes, quando comparados aos produtos
com uma concentracdo menor de agua.

4.2 RESULTADOS DAS ANALISES MICROBIOLOGICAS SEM CONSERVANTES

No TO, dia da coleta, nenhuma das amostras das trés coletas realizadas apresentou
crescimento em meio TSA. Porém, ao atingir o T15, amostras de séruns faciais
(SF1C1 e SF2C1) e xampu (SH2C1) apresentaram crescimento em meio TSA, sendo
semeadas na sequéncia nos meios especificos Agar Manitol Salgado, Agar Cetrimida
e Agar MacConkey. No entanto, apds 48 horas de incubacio, a contaminacéo por
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa e Coliformes Totais e Fecais
(Escherichia coli) foi descartada, indicando com base nas caracteristicas das colénias
formadas, um possivel crescimento fangico.

Com esse resultado, todas as 18 amostras passaram por reanalise em meio Agar HC,
buscando constatar a contaminacao por fungos e/ou leveduras, e apds 48 horas de
incubacéo, as amostras SF1C1, SF2C1, SH2C1 apresentaram resultado positivo para
fungos filamentosos e leveduras. Nao foi possivel identificar especificamente qual
microrganismo, ja que no controle de qualidade da industria parceira é preconizado
apenas a identificacédo de fungos.

Em estudos realizados por Gomes e Santos (2021), dados semelhantes foram
observados, com resultado negativo para contaminacao por S. aureus, P. aeruginosa,
E. coli e coliformes em 100% das amostras porém 90,9% delas apresentaram
crescimento por espécies fungicas como: Rhodotorula spp. Exophiala jeanselmei,
Drechslera spp., Fonsecaea spp., Cuvularia spp. e Mycelia sterilia.

Nos séruns faciais e xampus, existe um teor de agua de aproximadamente 85%, 0
que pode ter favorecido a presenc¢a de contaminacéo. Isso ressalta a importancia em
compreender a suscetibilidade ao crescimento microbiano e fungico, com o decorrer
do tempo, e inclusive em amostras expostas ao ambiente.
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Segundo Shaban et al. (2013), os tensoativos catidnicos, como o quaternario de
amoénio, utilizado nas formulacbes de mascaras hidratantes, cremes e
condicionadores, apresentam acéo bactericida, pois alteram o metabolismo das
proteinas e causam lises na parede celular bacteriana além de provocar a
desnaturacao proteica. Essa atividade bactericida depende do pH do meio, j& que em
pH abaixo de 3.0, os quaternarios sado quase ineficientes. Nesse contexto, 0s cremes
como mascaras e condicionadores apresentam pH entre 3,0 e 4,0, podendo justificar
a auséncia de contaminacédo nas mascaras capilares hidratantes analisadas.

Outro ponto importante é a presenca de atividade antimicrobiana em certas matérias-
primas ja presentes nas formulacdes, com o objetivo de preservar o insumo, como 0s
agentes quelantes, como, por exemplo, ethylenediaminetetraacetic acid (EDTA), um
sequestrante de ions metalicos comumente encontrados nas formulacdes que
possuem agua em sua composicdo. Segundo Alshanta et al (2019) a capacidade
antimicrobiana do EDTA esta associada a sua capacidade de atenuar a atividade
metabdlica, devido a ligacdo aos ions metalicos necessarios para manter a
estabilidade da membrana celular bacteriana.

Em relagdo ao processo de fabricacdo, foi possivel observar com os resultados
obtidos, que os manipuladores possuem o minimo contato possivel com 0s insumos
no momento de fabricacdo dos produtos, matérias-primas séo pesadas e fracionadas
em embalagens descartaveis em quantidades exatas para uso e diminuindo o risco
de contaminagdo cruzada. Além disso, 0s insumos que apresentam maior
concentracdo nas formulacfes séo acrescentados ao produto por meio de tubulaces
ligadas diretamente aos reatores, que passam por limpeza com uma frequéncia
padronizada. Reforcando que o emprego das Boas Praticas de Fabricacdo e as
medidas para evitar a contaminacdo microbiolégica estdo diretamente ligadas a
qualidade e seguranca dos produtos cosmeéticos.

Apesar de os resultados encontrados vale ressaltar que o setor de envase, 0S
colaboradores possuem contato maior com o produto que serd envasado e com a
embalagem que armazenara o produto cosmeético. Nesse momento uma fonte de
contaminagdo cruzada pode existir. Embora seja um setor também mecanizado,
envolve transferéncia de produto do reator para os equipamentos de envase, com
mangueira de transferéncia até o envase em si e isso pode favorecer a contaminacao.

4.3 RESULTADOS DAS ANALISES DE SUSCETIBILIDADE A CONTAMINACAO

Apébs o T15, todas as amostras foram abertas e expostas ao ambiente sem controle
de temperatura e umidade, por 7 dias e os produtos foram reanalisados quanto ao
aspecto fisico-quimico e controle de qualidade. Apos 48 horas, foi possivel observar
gue no meio TSA permaneceu crescimento nas amostras SF1C1, SF2C1 e SH2C1,
conforme as analises anteriores. Com o intuito de identificar os microrganismos
presentes nas amostras, foi realizada anélise em meio Agar HC, buscando identificar
fungos. Apdés 48 horas, observar-se que 72,2% das amostras apresentaram
crescimento em meio HC, confirmando a presenca de fungos (Tabela 2).

Essa exposicdo em locais ndo controlados simulou um ambiente doméstico e
comercial. Por meio dessa analise, foi possivel confirmar que 72,2% das amostras
apresentaram contaminacao por fungos e nenhuma amostra apresentou crescimento
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bacteriano. Estudos realizado por Dadashi e Dehghanzadeh (2016) mostram
resultados semelhantes aos encontrados em relacdo ao crescimento fungico. Nesta
pesquisa, 0s autores observaram que o pés-producdo, durante o uso dos produtos,
pos, rimeis e delineadores apresentaram maior contaminacao por fungos, exceto os
cremes, que ndo apresentaram crescimento flungico.

A presenca do crescimento fungico apos a exposicdo dos produtos, mesmo sem
conservantes, indicam a necessidade do cuidado doméstico com os cosméticos e
itens de higiene pessoal, visto que mesmo com a adicdo de conservantes nas
formulagbes, os cosméticos sdo meios propicios para o desenvolvimento microbiano.

Tabela 2 - Resultados das analises de suscetibilidade a contaminacéo

AMOSTRA MEIO AGAR TSA (T15) MEIO AGAR HC
SH1C1 Negativo Positivo
SH2C1 Positivo Positivo

M1C1 Negativo Negativo
M2C1 Negativo Negativo
SF1C1 Positivo Positivo
SF2C1 Positivo Positivo
SH1C2 Negativo Positivo
SH2C2 Negativo Positivo
M1C2 Negativo Negativo
M2C2 Negativo Negativo
SF1C2 Negativo Positivo
SF2C2 Negativo Positivo
SH1C3 Negativo Positivo
SH2C3 Negativo Positivo
M1C3 Negativo Negativo
M2C3 Negativo Negativo
SF1C3 Negativo Positivo
SF2C3 Negativo Positivo

Fonte: Elaboragéo propria (2023).

Sendo assim, o crescimento flngico € mais tardio quando comparado ao crescimento
de bactérias, necessitando de adocéao rigorosa das BPF em todo o fluxo produtivo,
restringindo o fluxo de pessoas e controlando o ambiente, visto que sua reproducao
ocorre por esporos que ficam no ar. Assim um produto contaminado por esporos pode
no TO, apresentar resultado negativo para contaminacdo microbiana, mas que com o
tempo pode se tornar vidvel uma contaminagao por fungo.

4.4 COMPARACAO DOS PRODUTOS APOS A ADICAO DE CONSERVANTES

Apos o resultado das andlises dos produtos sem conservantes, foi realizado o rastreio
dos itens por meio dos lotes internos, os laudos microbiologicos foram acessados por
meio do banco de dados da empresa, entre os produtos analisados aprovados e
reprovados. As 18 amostras dos lotes produzidos, que correspondem a 100% dos
itens analisados, apresentaram auséncia de contaminacdo por fungos e bactérias
apos a adicéo de conservantes no TO, destacando a importancia e a eficacia do uso
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de conservantes, quando préprio para o produto e em concentracdes adequadas para
uso, com o objetivo de diminuir os possiveis maleficios associados a preservacéo dos
cosméticos, como ndo faz parte da rotina de garantia da qualidade de industrias
cosmeéticas, andlises futuras (T15) em amostras ndo contaminadas no TO nao foi
possivel comparar esses resultados no decorrer de 15 dias de producao dos lotes.

5 CONSIDERACOES FINAIS

O processo industrial de fabricacdo de um cosmético € extremamente complexo e
depende de um fluxo produtivo envolvendo diversos equipamentos e colaboradores.
Logo, as Boas Praticas de Fabricacdo sao requisitos fundamentais durante todo o
processo de fabricagdo dos cosméticos, com o objetivo de garantir a segurancga,
qualidade e eficacia dos produtos.

Apos avaliacdo das BPF no setor de manipulagao da industria, foi possivel concluir
que os procedimentos operacionais padrdao sao adotados de maneira correta,
atendendo os requisitos de qualidade e seguranga, visto que os resultados das
formulacbes com conservantes mostram resultados negativos para contaminacgao
microbiana.

O estudo em questdo mostra que formulac6es com maior concentracdo de agua como
xampu e sérum, sdo mais suscetiveis a contaminacéo microbiolédgica. A partir disso,
€ importante destacar o papel dos conservantes em manter a qualidade, a seguranca
e a estabilidade dos produtos cosméticos. Além disso, esses produtos contaminados
apresentaram instabilidades visiveis, com mudancas nas caracteristicas
organolépticas, e grande perda de viscosidade, conferindo ainda ao produto final um
aspecto comercial inadequado.

O presente estudo, mostra ainda a presenca de fungos nas pré-formulacdes, sem
conservantes no decorrer do tempo. Diante do fato do crescimento fungico ocorrer de
forma mais lenta, quando comparado ao crescimento de bactérias. As analises
microbiolégicas em TO mesmo ndo apresentando contaminacdo bacteriana pode
apresentar uma contaminacao fungica a longo prazo. Esse fato, sugere melhorias nas
técnicas de identificacdo dos microrganismos contaminantes em cosmeéticos, como a
implementacgéo das andlises de identificagdo em T15 nas amostras de referéncia em
cada lote produzido.

Esses dados sé&o importantes, visto que um produto contaminado por fungos, pode
favorecer infeccbes oportunistas, quadros de dermatite, irritacdo cutanea, infecgdes e
alergias em criangas, idosos e pacientes imunodeprimidos.
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