SEGURIDAD

-' <eheancluir un informe™,
microbiologico de un
producto cosmetico

Asegurarse de que los ensayos microbiologicos que se realizan a los productos
cosmeticos cumplen con los requerimientos de las respectivas normas ISO

y de que esa informacion figure en el informe para que pueda ser verificada
por terceros ante un eventual problema con algun lote, es responsabilidad

del fabricante. Conocer de cerca el paso a paso en el proceso de produccion

y extremar el cuidado para el control de seguridad resulta clave.

Por Dra. Maria Luisa Giierri, DIRECTORA DEL DEPARTAMENTO DE MicroBIoLOGIA EN DR. Gova AnAuIss (GRUPO VIRTUS)

La industria cosmética esta
cada vez mas concienciada

de la importancia de la puesta

en el mercado de productos
microbiolégicamente seguros.
Ademas, es una exigencia de la
normativa en vigor, la ISO 17516
responsabiliza claramente al

fabricante de “la calidad y seguridad

microbiologica de sus productos y
de garantizar que se han producido
bajo condiciones higiénicas”, en
particular, las relativas a Buenas
Practicas de Fabricacion que
indica la norma ISO 22716. Un
deficiente control microbiologico de
los productos cosméticos es un riesgo
para el consumidor que los utiliza,

que puede sufrir patologias de diversa
consideracion en funcién de su estado
inmunolégico o del uso que haga del
cosmético, y para la propia empresa,
que podria tener que asumir una
retirada de producto del mercado,

con las graves repercusiones que ello
conlleva tanto a nivel econémico como
de prestigio de marca.
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Los productos microbiologicos
no tienen que ser estériles, pero si
debe garantizarse que presentan
un recuento de microorganismos
controlado. La norma establece
un limite de 1.000 ufc/g de
microorganismos totales aerobios
mesofilos (100 ufc/g para productos
especificamente destinados a
nifios menores de tres afios de
edad o destinados al area ocular
o mucosas). No obstante, la
mayoria de los cosméticos no
alcanzan nunca estos valores y
los fabricantes suelen liberar sélo
productos con recuentos inferiores
a 10 ufc/g o ligeramente por
encima. Este criterio de liberacion
depende de los estandares de
calidad del propio fabricante o
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de las caracteristicas del producto
cosmético en si.

Productos cosméticos con
recuentos mayores podrian ser
liberados siempre que se demuestre
que el cosmético no favorece la
multiplicacién del microorganismo
aislado, para asegurar que los limites
permitidos nunca seran sobrepasados
alo largo de la vida util del producto.
Por este motivo, es muy importante
que el recuento del nimero de
microorganismos sea lo mas exacto
posible, y esto solo puede lograrse
realizando los ensayos de forma
acorde a las respectivas normas UNE
ENISO-21149 y UNE EN ISO
16212. Trabajando con protocolos
propios, puede que los resultados no
sean reproducibles, ni comparables

con los de otras entidades, lo cual
es fundamental, sobre todo, en casa
de una eventual contaminacién del
producto cosmético

Por otro lado, la presencia
de microorganismos especificos
(E.coly, S.aureus, Paeruginosa,
C.albicans) impide la liberacion
de lotes aunque su recuento sea
bajo, incluso < 10 ufc/g. Por este
motivo es fundamental identificar
correctamente el microorganismo
aislado en el producto cosmético
anivel de género y especie, , y no
solo en caso de microorganismo
especifico, ya que una correcta
identificacion del microorganismo
aislado ofrecera ofrecera mucha
informacion sobre el origen de la
contaminacion, el motivo por el cual
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el sistema conservante no ha sido
eficaz, y las medidas correctoras a
aplicar para que esta contaminacion
no se repita.

El uso de sistemas conservantes
menos eficaces, el uso de materias
primas contaminadas, o la falta
de control durante el proceso de
fabricacion son las causas mas
habituales de la presencia de
microorganismos en el producto
final. De ahi que sea fundamental
trabajar acorde a buenas practicas
de fabricacion y controlar de forma
sistematica las materias primas,
fundamentalmente el agua, para
garantizar que el producto final
cumpla con especificaciones y pueda
ser liberado sin problema.

El control microbiolégico,
que se realiza tanto a producto
final como a materias primas, es
un punto critico en la liberacién
del cosmético, y la fiabilidad de
sus resultados depende de su
correcta ejecuciéon. Un analisis
microbiolégico que no cumpla
las exigencias de las respectivas
normas ISO puede ser origen de
falsos positivos, lo que conllevaria
la liberacion de productos que
realmente estan contaminados.

De nada sirve todo el
esfuerzo realizado en el
proceso de fabricacion de un
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producto cosmético, si el control
microbiolégico no tiene el mismo
nivel de exigencia que el que

se aplica en dicho proceso de
fabricacion. Estos criterios exigibles
al analisis microbiologico del
producto final aparecen detallados
en las respectivas normas ISO y
deben figurar de manera obligatoria
en el informe microbioldgico, para
que el fabricante, o eventualmente
las Autoridades Sanitarias, puedan
tener la seguridad de que el
resultado es conforme.

Los aspectos que de manera
obligatoria deben aparecer
consignados en un informe de
microbiologia realizado a un
producto cosmético se relacionan a
continuacion, segin lo especificado
en el apartado “informe de ensayo”
de las respectivas normas ISO
21149, ISO 13212, ISO 18416,
ISO 22718, ISO 21150:

* Informacion relativa al
producto para tener una clara
e inequivoca identificacion del
mismo.

* M¢todo empleado en el ensayo
y norma ISO a la que se ajusta.

* Resultados obtenidos,
expresados en las unidades
correspondientes y con
los valores de referencia
correspondientes.

¢ Detalles referentes a la
preparacion de la muestra, que
incluya la cantidad de producto
analizado, la cantidad de
diluyente afiadido y si ha sido
necesaria alguna consideracion
especial debida a la naturaleza
de la muestra.

* Resultados del ensayo de
idoneidad (también llamado de
neutralizacién del conservante),
que incluya la descripcion
del método y el neutralizante
empleado.

Es importante que el fabricante
conozca exactamente como se ha
procesado la muestra, el volumen
de muestra empleado y si se ha
neutralizado correctamente el sistema
conservante. Este tltimo punto es
critico, tanto por la complejidad
de su realizacién, que implica el
mancjo de cepas cuantitativas, como
por las conclusiones que se pueden
sacar de los resultados obtenidos. La
realizacion del ensayo de idoneidad
en cada andlisis, garantiza que en caso
de que el producto cosmético esté
contaminado con microorganismos,
el neutralizante va a bloquear el
conservante del cosmético, y los
microorganismos van a ser capaces de
multiplicarse en los medios de cultivo.
En caso contrario, el conservante
evitaria el crecimiento de los
microorganismos y el resultado podria
ser informado como negativo, cuando
en realidad si existe contaminacion.

Por tanto, es responsabilidad
del fabricante, en el ambito de
garantizar un producto cosmético
seguro, verificar que el analisis
microbiologico del producto
cosmético, se realice en base a los
requerimientos de las respectivas
normas ISO, y esa informacion
figure en el informe analitico
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