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1.~ INERBDUCCION;

En los Gltimss anos en Méxiro y on casi T aiges del  mundo:

existe una gran proocupacidn por partes o praduc: i stigadores y ic--
gisladores, scbre la ccnataminacian microbiclsgica de los productos. de cosme-
tica £ higiene. ‘la pregcupacidn se debe a los rizsgos.y peligras guc ocasid-

nan & la salud del consamidar y 3 la csatabilidad del preparado.i1}{2){3)

La mayst parte de los paises desarcollados zusntan con normas oficiales

para e} conrtrocl micrebielégics. En los Ectadss Unidos slrrededor 3e 450 " mil

prucbas cmicrobiologicas' se dasarrcllan cada aRa. .y stra cantidad “impartante

er el Japén.y en los P Las pruebas tisnden a

ites de 1 Comunidad

identificacion. {4) 15}{7°

En México sz cucnta con normas oficialcs, prIo : b ni.

procedizisntos ofi

ales para svaluar el rontysl
téria cuenta €on SUs propids técnitas y. precedisientos. En ﬁi mayuriﬁ ‘1ss
laboratoriss qus !zbr;?an praductss :35Qézzccs perienccen & 1a Asncigcgﬁn'dg
Productos CosmEtitos para el Ta;:dur y - ¥ragsncias | CTFA }. 1: £ual ha desa-
rr=2llade ticaicas.y normas de contreol misrtobicldgice y la aplican la mayoria

de sus micmbros. (71(3).

Ea Sec;efz:ia d=x salud, #a su depattamcnte de R:gula:ién y‘ Control Sa

nitario de Productos d= Porfureria ¥ peliers ve la necesidad de que México

uenls Con_suS Propias ASISas ¥ Tionicas para =) rontiol microbislégico, las

wales. esten a2l tants o ol aozonts yilas ncﬁésidadzs;d:};pai

cual sz ha propuesto warics trabajes de investigacisn ccmo es”

=sla’ Tesis.



fn csta tesis se investigaras 1los problemas Que sc . tienen en la pre
servacion y maneio de los cosméricos, asi como la recopilaciagn. y se-—

leccian de t

snicae deeactrellacdas por los maiezbros de la Camara Narcioaal

de 13 Industiri

de 13 Ferfumeris y Cosmética {CANIPEC) y la Asoeiacisn
de Productes @c Ccsmectaca Tocadesr y Frasancias (STFAL.

Pcr falta &= gresupussto ns se realizd un sstudic experimental de
técnizas prepusslas, peroc =a su £ase se. investigarona

talss zealizadcs cn gran sscala por. los laboratorios

FA, las cuales cyzmplificaron la :!:;Livﬁdad,y veraci-—

cacién universal para el manmesjo y controcl ce
lcs fesmétices. =zn el fin de simplificar las locnicas e contral cjcro--
F 3

Biclégice. dands una mayor importancia & 1

ideatificacidn de-microcrga-

alszecs patégesnss &as comunes erncantradss en cosmeticos comoc ©s 0 el cass

seus y Landads albica~s Adszmis sc propuesa cl desaszolle 2o una - téeaica
tentativae para £l czntrel microbiclégices de  lms  productos  cosmeticos,
cze legales gue <o reoguisren para ser posicciasxmente

mere3 para =1 control zmiecrchiclégice de cosmgticos Y
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3.1 ETIMOLOGIA: .

La palakra cosmétics se deriva dzl términc grisge "Kosmas® gue sig--
Aifica &1 universo concebido como un sisiexms ordensds y armonigsc. EL :$:~
Zing grizgc *Kesmcticas® sf 8cfing come =% drte sniel decorads, toniende

3tra acepcifn, ornamento. AR {Ri
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Al. - Cosmetice es tods substancia o preparads destiaads a-aer puesto
s osntazio con las diverzas partes superficisles ¢él cuerps humano | epi-
dermis. sistema pilase y capilar, uhas, ladbice y Br3anns genitales zxtoc--

a8 bucalszs ©3n 1a finalidad &z limpiar--

nost 5 czn-logs - 2ientes ¥ las muce
ilas, perfumarlas ¢ protsgsrlas, para mantsnstlas on buen sstads, mcdifican
<7 s 2$pLrIO O GOFFEGiY males olores. (§¥Q

81.- La Ley Ceneral de Salud en e} ticulpo XII, capizuis IX, srt. 263
considers como cosmflicos: Tas substanciacs de uso externs, destinadas a in

crementas, preservar o restituir la belleza del currpe humans © IeisTar so

aparizncia® g1y

T nItenpYR.
1.7 BISTORIA:
Las investagaciones antroppldgicas, argusoldgicas y etnoldgicas, Tove
jan 217330 @z prrfumes y sosmétices, desde =1 siglo ¥V A.C, En Egipis. Suxg
ria, xsizia, Caldra = India, asi como en ciesstas tojiones d=) Eemsasferio

Jccidental cons wa MiExico y Ford.



Las primeras mencioncs de las substancias aromaticas se refiscen @ su
uss en ceremoniazs religiosas, en que se usaban aceites y unglentss para un

gir Zon r£llos a vivos y muertos cn diverscs ritos religiosos

L3 cosmética esta ligadaz a la historia de la msdicina aungue sezclada
con astrologia, misticismo y religidn. Hipdsrates disocid la medicina y la
cosmética de la magia, superticidn y religidn, incorporando a la cosmetica
estudics de dermatcologia y adecuande 3 dietas discretas, exposicién al sol
bafos eepeeiales y masajes gus pronto llevarsn a los grieges a un vardade-
to culto s la perfeccicn fisica. los romanss en agucllas Zpocas no diezon
importancia a la cicacia ni a las artes: <€ scufpaban ods dz la agricfultura
y la guers Después d=2 la ccupacién de Alejandriaz por Julic CésaryRoma se
eznvizrtid =n £l coafro cultuwral de Buropa. El petsensje mas impoztante deld
perzodec Relenistico Zué la reina Cleogpatra cuyo noabse s2 ha porpetuado cg

mo el sicholo d= 1s cosmftica.

.

Galeno considerado como el médictc mis eminente de Iz antiguedad, pos-
tarigr a Hipbdecratss, =n £} prizerp dz sus diect libros scbre remedios loca-
lcs describe metddica y cisatificsmente la matezia coszftica. Precisamente

ds Galzne proviene 21 *Ceratu

Refrigegatun® proteotipe del conocido hasta
nucstros €ias comc Ceold Cream
Las prepzracisnes cosmiticas 2n los primeros sigles 4z la cra 2ristis

na fusron: limpiadoles, @aguillajes, tratamientes para 1s zoseguc

arTu

Turantr ia Tdad Mcdia, los manuscrifcos

m#tica y ctras remas ciesntificas se

dizron a la tarrca de reoscatarles y archivarlos =a sus monasterics, en los
caales muchos de £llos prormanecicrsn olvidados. Alguncs ofros fueron res——
catados por los iniciaderes de2l racientes Isiam. persas, sirios, cristiancs

¥ judies 8¢ oriden esp4irl.



Los musulmanes conguistazgn ol Moo Driente, Norts de Africa y Espa-
Ra, pcro no destruyecron la civilizacida, sino gue asimilarcs teds lo que
consideraron de valor; peoce fus Yo gue aportaron a la cosmEtica. pera con-

servaron sus hibitos de higienes y de= ahi preoviens &1 bafio turce

Durante ¢! Renacimiento decrecid la investigacacn y =1 uss - de les
cosmfticcs qus practicamente se limitd al palva y al cclerante facial! la
perfumeria avanié notablemente y empeza a industrializarse. Su fabricacién
comienza cen un italiano radicads #n Celorid, Giovani Maria Farina, ‘quien
sacd al mercads zn 1775 un products denominado "Eau do celegne® . gue pEr--
dura hasta nucstros diss El jabén sc cmpezd a fabricar en Inglaterra en
1641 V '

Despues de 1a independensaa deics E U, llogaron inmigrantes perfumis
tas dr Europa gur cwmpriarcn & fabricar materias arcmdticés ne  santéticas
con lo gue ¢éstr pals cmperd a cdesatrocllar =sta inﬂus::ia.'m;:ntris tanto
la perfumeria seguia decarrcllandccs en Franeia y etzee paisss como o Ttal
Yia, Inglaterra, Holasnta y Espana - el siql: XIX se initia la in-—-

dustria dec la porfumcria ya con warcas. scguida de la cosmctica. Hasta

principic &= siglo se inicid 1a T3 investigacidn gue fud publicada

-

en tratades. siende les primeros ea cosmetica los de Maisea G Navarre oy

R.G. Harcy #n 1331, ren is verdadera cicncia cosmética gue tenec-

mos en la actualadagd  -IENIRY
{12) 141

cosgetices:




se1s frrmas cosméticas

fundamentales, de las cuales s= decivan Todas les drmas, y son tomadas en

523 résis rome modele ge clasdificaci’n

AL} .- Polvgs

B).- Liguidess

€l. - Emulsiones.

Bl .- elex

E}.- Sdlidos.

F1.- Arrosscles. g -

A} .- Pslwos,

Son cosmeticos

iz substancaas de  srigen
fundamentalmenle inorgadnice y dé una meaclé gus aseguic  su homogenddad.
Son estudiadcs poar 13 zmicromerizica, Ia cual se  dediga a determinar oo ias
p:ép1ed=d:s ficicas de Za;.p:rti:ul=s: densidasd, psoros:idad, compactacaiin,

se@imentacidn y Ileidei. 114 (15} 18]

Ejomplos:
~ Talros.
- Pulizienta y brillo para ufas.

-. Sales para Sanc

PFolvos Jreodorantss.

- Polwos granuladzs de limpiera
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~ia-
C}.- Emuisiones.

Una emulsion se dzfine comp un sisteza 2isperso dr dos liguidos inmi-
cibles, una de 1os cuadlecs & =ncueniza dispersc en el oLro. La cstabilira-
cidn sz logra mediante la adicién de cierzas substanciss  gue constituyen

la fase smulgente o souwlsificadora.
£n las scmulsiones comunes, rl famahc dz particula oscila entre 100 y
52,036 mi. Cuands las didmelros son aerares del $0um, s= puede obtzner sis—

temas transparentes. En estz cass se pusde hahlar de una micra: emulsidn o

dispersidn transpatants

Las emulsignes pusdsn gertenecers a. cuslguiera a:klbs"dcs.tipaﬁ si~

guient:

© aceite sn a3ua (0/%l o agua en-aceite (W/O}. Para :les primercs
£ uUsSM agentri cepesantEc y humectantss: JomEs, algimates) y sintéitices

coma la polivinilpirzelidena y wmezil zaluloss,

Los hunectantes eszabilizan la fase acusss svitando la pBrodida de a--
gua e=n las raulsicnes (C/W) y sstabilizandso las particilss de signg con--
Trario. Come humectantes &2 eoxpl2an: la glicering, h::bi:zn.‘poliétilen-

-giicel 2z hajo peso moalscular y 21 3cido lactire.

~Para las ezulsiones {W/Cl ademds de los emulgentes antes citadas, se en-
ploan: laur:l sulfate s8dirn, esterarate Ae tristanclaming et ildf{I1S)i17)
Eijrzplos:

< Exulsiones fluidas de limpiera.

~ Emulsionas czslisntes hidralantes.

fxmulsionzs dr basc svancsceonto.

i

Enulsisnes peIs manss y cueTgo.
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B~ Geles.

Los grles son sistemas Sispersos guz ©onsisien =0 una masa conden--

sada que contiene un liquids interpenctrads %1 el sietems 25 rico =n la

fase acu@sa st ie llama Jalea:r &1 por el gontrarie predoming la fase s6-
lida, se le llama gel secs o xerogel. Les 3oies se clasifican. de acuexdo

4 Xa forma de 1a micela; segdn su orages. 2rginicc o inarginico y  segin

it

la naturaleza & 13 fase liguzda thidrsgelzs-spivente agual y {organoge-

les-liguido orginicel.

artanirs stn 1os champucs gue s - preparan
con lauril sulfato de sodic y jaboses de trictindlaming de los - 3cidos
Grasss £¢ €oco. algqunos Seles son preparadss ©on Iesinas poliﬁéxi:as 655
boxivinilicas drl tipo carbepol, goro exisien excslieates gcolics | gus se
pucden preparar corR  TEnscaciives - como . el polioxirtilen lauril éter
lprij). los tuzen tembién gelifican perc & concontraciones mis altas.
Lﬁs derivados etoxiiades &2 lanolina, son utilizados en la preparacion

ge geles transparentes usando aleehsies €c lansiina con varios grados de

Ejsmplos:

- Geles d= limpicza.

Geles refrespantes, o -

Colonias v prépa:adcs en gel para deosputs de afeitazse.



E} .-~ Solides.

Dentro de éste grupo se encusntran los. polvos ya‘m:n:innéﬂos‘énte~-
ricrmente,” 1os ‘jabones,’ las barras y otras formas Cosméticas. ilfl(l‘)

Ejemplas:

=" Polves Cosmérices.

= .Jabones

~ Barras desodarantes

~:Plasticas con diversas formas coloses y.aromas.
F1.~ Aerosules.

las aerssoles son sistemas finapentes dispersos, constituidos por’’

na-fsge dispersante gas, y otra dispersa gue pueds ser liguida s [ en

&

¢

"

crma de nieblal. o s3dlidas (formands humsY  particulas de 12 & 28 wl.
Fopularmente se le dengminag atrosal a8 tods sisteoms envasada & presion.
las veataias de ests forma son: su elegancia higiens y comididad lo

cual sz ha izpuests en e} mercado de la c3smATica 'y &n otras industrias

a para =2 hogar, insecticidas, productos
veterinarios y pinluras.

El desarrsllin’ de ssta formulacidn se legrd con los propelentes ol
rofluorados: tcczEFs y divlaroflusrczetana (CC12F2! hoy ‘prohibides tnkmgr
chos paises del munds, debido a la destruccidn de la capa dtinza?o en. la
,a:a&:§=r§: (14} (15)

En 1a actualidad seeetansustiluyszador por siros pzopelentes ComO ot

ropano ¥ siras clorstl.ooradas inertes Ad;ﬁié 871 ‘gesarrollo ds

Buzans, . §

3 fu——
ronatruidas. pa¥a sislemss Ao scrasoles. Bl fu

eiemplia

jacierts, pera sz contizuan usanfa. BOT

P R
+ Sue padess soa mentolve per SURSINES §UT WOL W MPSS T .

rartrvievioas peowion
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1.5 PRESERVACION DE LOS COSMETICOS.

El problems de la preservaciba & pregarscicnes casméticas =5 com~-

pleja y se incremenfa por u4n gran namers de prablemas  Jifsrentes para

cada procducto y formulacibn, preseatandisce do mansra particular y depen-

“»
F
i
o
o

diends de un gran num=ra de factores, 'si igunce £z los =a3s imper-
tantes: ‘

1} .~ ta forma fisica del preparaco , polva eIcC.

?} .- factores gue afsctan sl crecimie
res xutrizionales, humedad, pH, tamperaturs etc

ismos: facto-=-

31}.- Factores gue afectan la accign éel coas ad

raleza y cantidad de ingculo, incompatibiladse ¢e las subs

4} . - Presencia ér compuesiss bacterzgstiticss 3 £

8} .- Purera y lizpleza de lz2 materis priza y =1

cpsrazifa sanitaria en la preparacién y szpague
A Pdrtar de lo anterist es evidss i izra chedece 4 cag

sas; fisircas., guizaicas. miczatis ;o= ticas. La =vi--

Csl detericts pusde ser detec- & for el con--

T
camkios en 21 olor. calor y textiura Camlics en o1 aroma son
4 =}

hidgs, cstonas

seacia de substancia volatiles, coms ald

a pre
acidss, aminas. meTCAplancs oic.
cambios en 2} colar pusden Jdebsrse al cesarrollo D2 pigmentos
s aicrzorganismos, ressty 5 a
icas. los cambics de textura puedex

3
lisis do almidon, solubilisacidn do preteainas y al-deosarrslio microbielg
gic3 sz
fag: todog los cosméricos gus oan agus ssn susceptiblies a una
contaminacion microbiana. Preparacionss regularmenls anhidras lapi li
bigles gueden regusricz Je conservadores.  [1EP (390 120! e
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Este altimo atributo es dz gran imporZancia ya gur todo esfucrzo debe
ser encaminido parz eliminar de una preparacidén cosmética una posikilidac
de irtriticicn © sensibilizacion pef un uss proloagads, tambaién de una to--

xicidad causada por la ingestidn anadvertida Afoziunadamezate cxaston aho-

ra compurslcc SUE SOR &EGUIDSR, prrs nc hay agente antizicribianc gue cusn-
te ccr todes los reguisitoc idesles, perc smuchos esfuerzos Ran sade hechos

en éste campc

Canscrvaderes come, formaldshicdc, alcchel. &cads korics y dcado  sae-
licilicc y derivades gus fuesren una ver muy usadoes son ahcra desceatinga--
dos y solo spn usadss en circunstancias limitadas, y en concentiraciones
que dependen de la disgponibilidad prescate de otros coBpucsics. Numerosos
investigadores cdan la opinidn sebre los canservadczes sis usados hey en
dia ceme son lec 2erivades del éster del dcide paca hidroxabenzoics, que
es £l conscrvager mas apropiade gue reuns casi tcodas 1ss reogusramacnlos

gzl conservadar ideal

1) .- No <on téxicss ¢ su texicida@ es muy baja; sen completamente andcuos

en las cencentraciones para su use [31) (18} {21)

2} .- El para hidroxilcnicatc de =ze -, tiféne un ligero oler caracteris———

ticc, pers log stzos £slszres sen practizcamente incslscos o inodearas.
3. - Sen efsctivos en un range @z pH dc 3-%; asi mismc scn cfcctivos ca ba-

jas congentracionss. El metil parabeno gur ticne und aita sclubilidad

en relacidn a los olros CORpucslcs, €s comunmente emplsadc en ConCenes

tracionrs 22 0.1-0.2 % miesatras gue lcs otros £steres san usades en
colurionrs casi saturadas (12} (&8}
4} .- E1 para hidroxibenicate dc mctilo £s cfsctive contra hoages y bacte--~

rias._
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3.5.3. Frecuencia de los Conservadores mas usados en Cosaeticos.

tos conssrvadsses mas usades €n cosmrticas cuyass foraularicnes fueran
registradas por la A2ministracicn dr Drogas y Alizeatss (FDA] 2n 21 titulo
11, del Codz33 Federal de Regulacadn, parle 720, publacads el 1° de sep-
tiemhze de 1937 g2 Izs saguientes: ver tahla No 1. {7){217183){70)
TASLAE No 1
Lista Qe conservadores =ds usados durantes 1987
, .
AL h3 334 e 3 -] Braseruattivey 1123 pL_J pi.if
did X T eren "y ann bl Laatide ndl I S ™ k2] %
e wure site [} Iraiagroacie .l 12 2] [Ty
1EiapT ara 12 nee Hny e Sud o me ity igac aner ? 2 hi) "
e -l el w1 e Land " W . i
Cedlr?r1.m.1) t1.] AL =) k25,9 (3] A dyaalata L] " L1 R
- ) o - . -..q‘w-l 173 " e
415y e w i 3w ety n . ta
) Lhiaey : -u,|4 taate ‘z.-(—-.- b rar tow i~ RS I3
araTin 2 ome 3 ™y er) Sriecpte pe 1% 1 ¥ 3
HEEALHE IRIVITAVE TRLT0 I ) L3 ] 1rmiracy "parstes t b iz
Parus ihydn sdbattan ] e
N e cumebe il 1% "
w e ™ 31 »n 13
kL) e i + s [
EEeapate 1) 4187 a4 .y s » T ®
Aqnat s p 23 Y} oot i a6 18 . b [
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Safiun @ eyl peveety 13 [ .
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;- Aspetqu:llus- éste género. fus descrits en 1773 por el I:ali#qo P.A Mi‘-
+Raeli, en su obra "Nova plantar“m' La gif 2! noghre dé *asperguillas”,
dezivado de las palab:as latinas Aspev=Asgero ¥ Asp:r;¢r£=:c§iaf con un hi-
S0pD . ‘ ‘ .

Los ronididforss no ramificados se forman 3 partit. de una célula hi---
fica engrosada, la llamada celuls basal. £5n la cual el Asperguillus difie-
re del Penicillum. gue nc ticnc‘célqla tasal Llas extremidadss libres de
los conididforos estan dilatadas en fornma glchulsosa o de maza, En Gste on--

grosamiento la esférula sostierns 3 una filas de esterigmas. Debido a

o
iL
[+]
n

la posicidén radiada dr las esterigmas ssbre los zanididfidgras sagrosades, a @

féste hongs se 1c llama "honge d= regadeca”.

El género Aaprrguillus ¢ pueds Bividir en des grupos pringipales So--
hido a4 sus difsarencias morfeligicas,. Us grupe ¢entisnc a las ;sp:ci:s can
une 2ils de csterigmas y =1 sirs la de dos filas dr csterigmas. Dentro de
estos dos grupos principales s& entuenirah IIes ¥y once suhgrTupos,; raspecti-
vamente. Los tres grupos citados oa pramer iugar son el grupo Asgerguillus

giaurus, ¢l grupo Asperguillus clsvatys, y =1 grupe As- srguillus”fumigatus.

Te les once subgrupos citades s931s5 se msncionan los mis importantes; Asper-
gquillas flavus, Asperguillus wentii y el graops Asperguillus niger. E1 color

de lias esperies de Asparquiilus, varis del verde al negre, por ejemplo:

Tabla No {2 )

Cploracién de las colenias de varias especies a: Asperguilics .

Especie de Asperguillus | Coler

‘glaucus verde

clavaius ST s T perde
fumigatus i obecura - Lo e
flavas. . : : o amarilie

niger : N Y
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3. - RRizogpus: una dz Ticas 2 esta ceperie 3 la farmacisn de
Tizoides . Su Ccrecimic =n forma € arco szbre el subigtrats,
rrremande riroides 1o ] <}

cipecie pPressnAla =sp XY

ge dasssTralls de lag

Los piporangiss estan toiides de ela por
<

n
Tegia gencral es semi#sffzica, se zAacuents : : 3 ca gor

los ecsporangicfoross. las v T pToVis-
tas dc uwna me@brana con Esra caracteristica

difcrencia las esporas dr Rhizcpus €e
Las sspecics mids comunes ds Rhirspus s2n la nigrizans. la arvivas vy 13
ménss camin la delemar Las difersnoias ontye c¢ada una dr ellas o5 ia si-

guiente: wver tabla (3}

Catacteristicas diferenct

Rhizopes ‘ folsr o famato

nigricans IR ; blancs s parca 1o0- 350 p
oryzae » . >blaq:: o pacgao 50 -~ Enﬂ‘u

delemar T :_biamcs s regre. © 140-7130u
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4_ - Mucor; los esporangitforos pusden, o na =star ramificadas y soportas

esporangios terminalss, qus frecusntemente tienen una colorazadn cbscura, v

en algunas especire son tan grandss que se pueden gbservar a simple wista.

La cara externa de la pared 2=l esporangio ssta ocupada con frecuencia por
cristales de oxalato de calcio, y por 1o gencral Ya pared es guebradiza. . En
el género Mucer no so chcusntra una =pefisis. pere =n algunas especies | se
conpruebs la existencia de un cusllc Lo meporang:idforaos son ssfaricos vy
elipticos, jamis Be forma regqular. los clamidicspfrcs se presentan | en va--

rias especics.

Cozo contaminante de los cosmetices la especir o

is importante de éeste
genern es Mucer muceds, la fual tisnr ua micelic blanquccznc.-qu: lucwo cam
bia a pards y lumgs forma espeorangaéforss largos y ragidos d:1>misma color,
que miden hasta 10 mm 2s largo y e la waycria d= lgs £asos no se encuentra

ramificads. Llos esporangiaforecs scportan s esféricos de

il
o
"
[
a

)
2
o
n

a1
"
n
]
[+
n
[

100 -200 w @c diiametre, gue Frimers ssn a gque iuego se tornan

grises y obscuros. Existen otras especies ezosus, pluabeun, ja-

A

vanircus y rouxianus Ics cuales casi no se preparados cosme-

ticos.

FICURA (2] . ™ucor muceds

Formacién de zigbsporos




~ii-

al amarillo pardusca, 3¢ hifas prusicelulaces

Sobre un substrate s¢lido, las colow

czoorn coms haces: lanasss a--
fisltradas gue ascienden desde la supsrficie ¥ on CitrIcs Cas9s £5 muy sSC—

mejante 5 las colconias de<las sspecie de Mucer, pero son ligeramenis mds

lanosas. No existe ningdn .micelic afreco y solo una caps gris. de conidig--
foros que miden aproximadamente’l mm de-aliura. Este hongo st deosarrolla
sobre verduras y frutas en descomposicidn y en cosméticesse 2zsarrolla en

productas gue contengan Ecidos-srginicos narursles es su formulacisn

6.- Alternaria: las espocics Ao €ste génszro san roconocidas cen facilidad.

c=idizs ér —zleracidn cokscura, pluricelelares,

en formz de maza, gue crece en los extreass’ de los conididfarcs cortas sep

" tados, ramificados o no. Existen.algunas especies cuyas conidias se encuen
tran cstiradas on forma &= pire

Las celeonias gue en un principis ssn :neslaras sz van haoiends negras

come el Cladasparium, pere c&ta coloracidn cs més lenta en AlTernaria. -La

especic mds comin es Altezn tenuis, las conidias marcadamente . poliforc
=cs y €2 un color verde olive skscurc. Agusllas cspocies on las gus ns s

forms cadens =5 la egpecie s

,-1a cuzl forma conidias porisepara-

go.

onias aparccen azgras, cuands sc ohserva drs
1 g 2 5 -3

2!
o
b
o
n
u
.,
»
[
o
I
o+
n
i
9
n
o
o
v
»
.
g

10

sula. Lla cara superior ce 13s colonias =sta cubierta peor una - caps shscura

vezde olivs, atercigprlada, d2 ganidiss

la propiscad de licuar lentazmsnte 1s go
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§.- Candida; =1 1342 J. lLodder y H:A  asignazon el género Candida a las le-
vaduras =spordgecnas e incluyercn on £ste género auxerosas :sﬁc:x:s que ha=-

bian pstado repartidas entre géneros independientes.

£l génesro Candida £std caracteocrizado por un psrudowmicelio bien desa-
rrellada y =a alguncs casos per um micelioc verdadsro, aungue también priami-
tive A=bas formae micelisres r£otdn provistas d= un aparatc blastospdraco.

La multiplicagiin sc produces sxtlutsvaments modiante gemasacn. Pusde produ-~
¥ 3

cirse claz:idoesporas. NuLmerldsss SSPeciss 390 capacss de producic una fex-
@entacidn alcohdlica en mests de cervera y mosta de vino. como es el Cazo
d= Cind:da vulgaris. Otras sspecres sobre tode tropicales, son patégenas

pata las personas como s o) cass de Candiga albizans

%.- Racterias: £s muy poca la informacidm sabre li contaminacion de cosxeé--
tires per bactersas, pe2Is en i3S Zas rrzientes estudies e han encontrado
varics tipos dc bacterias entre las gue se encucntran: Bacillus subtilis,

B. myzoides, Acrobacter asrogenes, Pseudomana, E. coli ;alzcnella. staphy-

lezoerus aursus y Clostyidium
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1.5.5 Factores que influyen en el desarrollo de los aicroorganisaos. {as)

los microorganismos son capacces de soportar sus praccsos mstabdlicas
por la utilizacidn dc las mds diversas fuentes de alimento. Mo existe la
posibilidad de que un solo compuests crydnico pueda proporcionar’tods lo
necesafio para el desarrellp de un micrn:rganismc,‘psro si-sm pued:‘afir—-
mar gue existen bacterias gque pucden usar :cmpu:sﬁas nuy simp;cs como subi

trata.

Una delas caracteristicas de los mjc:nnrqanisﬁ:s es la especialidad
qur tienen sébr: varias fuentes c@c carbono. Los micrsorganismcs gue se han
encontrado en coaméticos, no san comunmente p:obl:m;txccs, perc frecuen---
t:m:nt:; la gog?éciﬁ& ga;ti:ula: fﬁrCndi :ap: de :b;m:thc. favoxcczri el
dcgﬁxrallo.} ;ep:cduccién de ' lgs. microsrganismas. Una Ans:qn:ixcan:: d)-—

Vtcrcncia en gl orden:.de divisidn, puede causar g:andcs diferencias ea cl

niimers 8= los microcrganismos. B I S

" Todos Jos ‘microorganismos reguicren de una fuente de :n::éia ya seca
radiante o 'quimica, cada caso derivado de la gxidacifin de varios computs—-

tosg

Todos los wicroorganismss necesitan un gran ndmers de elemsntas, nece
sarios para su funcionamiento, los cuales daben de =star presentss en su

protoplasma cems el fosforo, arufrs, hierco, cobre, magnesip, sclenio, co--

La mayoria de las microorganismss requisren de bioxido de carhono pa-
ra su desarrollo. Ceganismos gue putden usar carbene pats su w=tabkoliems a
partir salam:n.: del blcxxda ‘dc’ carbonc son llamados autctrdficos Las bac
terias de esta clasificacidn incluyen a ‘las fotssintSticas gus oxidan: amo
Alo, ‘nitrito, sulfurc, sulfurc d: Kidrogens, tigsulfate, mctans y salss fi

Irosas. La mayoria de los micrcoorganiemzs son asrobiss y se pesden encon--

trar 2n cosméticcs.
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Desde el punto de vista de la cosmética los microorganismaos heterotrg
ficos requiercn de bigxido de carbone como fuente de energia y de carbg
no, pero algunas especics reguicren fusntes organicas de nitrdgeno,! de sul

furo o ambos. Un solo alimento pucds suministrac ;hmpl:tam:ntc tndq lo 'ne-

cesario. Lo siguiente puede scrvir como substrato para microorganismos.en->

contrados en cosméticos:

1.~ carbohidratos, glicdsides: gomas naturalss; mucilagesiiipectinasi:-al

wmidones, dextrinas y azlcares.

2.~ Alcohnles;

3i- Acdidos grasos y Lus eﬁtezes‘

:c;i;ekty X

wnexclas,

4. - Est:taxd:s, culcstcral y nu;noaczdo

$.- Proteinas;i’ peptonas y =n;noac:dus

[ V}tam&nas.nr

En resumen s: rcqux:r:n una:- fuentc d: carhono, y una fucnts de nitrd-
geno, que pu:d: s:r orginico y sexvir como fuent- ‘de carbono; como una pro
t:xna ‘0 :ompu:stos Lnorgani:os como. £l aacnac, que puede ser cl factofr en-

T_IC' p:cs:m:;a o.ausencia de crecimiento.

Af;— Hincraies'

Las sales mineralecs estan siempre presentss =n el desarrollo natural
de’ lus mxc:ocrganxsmos Los requerimientos de estos materiales son varid=--_
bles y #n suma, pueden antagonirar o substituir efectos bioldgicos. Azufre
iosforo, wagnesio, petasio, calcic y cloro son regusridos, ademas de tra--
sas de otros wetales como hisrre, cobrez, rinc y £obalte, un total de 17 e~
lementos son uysados y reguesidos por hengis y basteorias sxistieads ligeras

diferencias entre los Qifcrentcs grupes de microorganismos
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Un sole substrate como por ejemplo la gelatina provee, todo lo necesa-
rio con respecto a sales minerales, pero ademds lac impurezas ordinarias
del agua, provesa las trazas de clementos necesarios para .€asi  toedos  los
microorganismos. fasi sicmpre ¢l uso de agua desmineralizada reduce la po--
sibilidad del desarrollo des los microorganismos. asi mismo con el usec del

agua destilada reduge la contaminacién de log cosméticos.

Muchas de las sales regueridas por los microorganismos son tdéxiecas en
grandes cantidades Llas sales dr cobre han sido utiliradas para prevenir el
desarrollo amicraobianz. Ageniecs gquelantes son capaces dc combinarse con los
metales formands complejos, reduciende la concentracién ademids de  poseer
propisdades germicidas, Un buén cjemplo dec éste agente guslante es el
E.0.T.A. y £1 8-hidroxiquinolecina agente fingica al cual también se le a--

tribuye esta propiecdad. (5% )]

B).- Vitaminas.

£l Término factor de desarrollo es generalmente sindnimo de una vitami
na. Las vitsminas B. tiamina, riboflavina, icido pantotenico. niacina, bio~
tina, piridoxina, 3dc:xds félice, inositol, 3rido para amino beanioico y coba-
lamina, son cscnciales para ¢l metabolismo de todos los microorganismos,
pero pueden ser sintetizados. 4 partir de diferentes fucntes. Una deficien-
cia de tiamira es la causa mis comin de la falta de los filamentos en los
hongos encontrados en forma natural. Los microorgsnismos comunmente encon-—
trados =n cosméticos reguiercn de una cantidad minima ds los factores de

desarrollo. (24}
C) .~ Contenido de Humedad.

Los mi¢roorganismos pusden desarrollarse cuando cuentan con el agua
necesaria para manteaesr su metabolismo. £s de gran iaportancia conocer la
cantidad de humedad requerada para rada tipo de mirroarganismo De acusrde
a Block (18} la mayoria de los microorganismos tienen 13 habilidad de desa-

rrollarse en matsriales relativamente secos, con un 2% de humecdad.
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Un haongo es capar de obiener la humedad ascessria, por sus  micelios
desarrollados directamente sobre Ya atmdsfera lexcepts a 100t de humedad re
latival), pers regularmznte proviene del substrato. Se ha d:mnst:adq.quc los
hoagss Alternaria no pueden desarrollarse en cremss o lociones conteniendo
alrrededor de 301 3= agua Llas bacterias on general reguieren un alto con--
tenido de agua en su inmediato 2esarrello ccmparindclc con un hongo hay un

rango intsrmedio para rada especie de crganismo dominante.

B} .= Influencia del pH.

El pH ecoma yn efecto marcado sobre el ndmero y tips de microorganismos
gue pusacs desarrcilarss sobre un substratc. Los hongos son capaces de de--
sarrollarse por un range arriba a3 abajo'de un pH de 7 (pH de 4 a 3). Algu--
nos hongos producen icidc y pueden desarrollazrse en saluciones. dzidas.

lLas bacterias ccaunmrente se desarrollan cn mediss neutros o ligeraoen~
te alcalinos Ip5 de 6 3 8). En ceondiciones ligeraments acidas se favorece
el desarrollc e tacterias d= acido lictico. Nc s= han ohservado organismos

gque s2 desarrollen a pH mayores de if. (22)(23)

TABLA No § B Gptiwma para =l desaxrollo d= aslgunas bactecrias. {13)

Microozganisno acido lipite fptimsg alcalino
B. coli comnunis 4 8 - g7 . - 1-8
8. colerae 5.8 6.2-8.0 9.8
8. paratiphusus. 4.0 6.2-7.2 S.6
3. tiphosus 4.0 6.2-2.2 8.7
s.

aureus 5.6 - 7.2-7.% 5.1
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E) .~ InZluencia de 1a L:mp:fatura. 118

La temprratura optima para el desarrollo de cada axganiémo. y.el ranga
de temperatura para cada microorganismo es muy estrecha. La temperatura op-
tima para 1a gran mayoria de bacterias sapréfitas comunss levaduras, y hon-
gos st encuentra £n un rangs de 20 a 10 *C. Ests &s un rango de temperatusa
en la rual casi todes los cosmfticos son almacenados y usadas, esta tem--
peratura faverece las condiciones Sptimas del desarrollo de los.micrnorga—
nismps. Un segundo grupd en gran parte bactezias, tiensn wuna temperatura
Sptima ccecana a les 37 °C. Este grupo contisns cspecies qu:’viv:nrcn ani--

males de sangrz caliente y muchos de =llss son patigencs.

Algunn} otros microorganismos pueden desarrollarse a tcmp::;turé;rpzx;,
canas 2 los B °C, el orden de ﬂultiﬁlx:zcxén e :x:tcmad:m:nt:,biful Cpagxg'r
¢ sabe e] almacsnaje de malsyzalss rosmfticos en un lugaw tris detien~
=z} desarrollo de. los microorganismos, ademds de prevenisz la d:scumpa;scién

de . los cosméticos. Los cambios de temperatura durants £l almatenaie picden
favorecer la formacién dz pequefas capas de condensado gus fivuzzﬁen 1a
germinacidn 8= esporas. Por otre lado las elevadas temperaturas usadas en

-3 precpacaczidn &z los coswéticos, pusds sjercer un efecto sobrez los u:qaniz',

mos contaminantes y afectar el almexs d= les microorganismos remas
F).~ Influencia cel cxigenss. (2S}.

La pressncia de gxigens, fuadamental paza =l potencial oxido--
reducidn, ticnc una influsncia sobre el tipo de los micreorganismos gue se

desarrollan scbre el substrato. los micreoorganismos gue no se pusden desa--

rrollar con la pre

nzis de oxigens son llamados aershios oblagados. EL oxi
geno puede intorporarse dentro del protoplasma como wn hidroxilo haceptor y
es reducido en agua en =] proceso. Los macroorganismos gus no pueden desa--

rrellarse en presencia 2= oxigens $9a 1lamiados aracrobics obligadus.
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Los que prefiersn un acceso limitads de oxigeno son 1lamados micro--
aerofilicos, como es €l caso de una bacteria de 4dcido lictico. Finalmente
hay un gran grupo llamado anasrobio facultativo gus crece mejor con la pre-
sencia de aire, pero pueden desarrollarse en su ausencia si el medio puede

proveer ¢l oxigens mecesario.

Las bacterias varian en sus rogqustimientos de oxigenro. Czneralmente
los microorganismos responsables dc la contaminacidn d= los cosmEtices son
aesrobios, por lo cual es de gran iaportanc:a la eliminacidn d= aire en 1la
preservacidn del desarrolle de los cultives. El empaque al vicio o en atmds
fera inerte es comunments usado cn la industria de los alimentos, en los
cosafticas la proteccion pucde ser par un enccrado. plastificade o metali--

zado de las superficies de los materiales gue 1o contienen.

G) .- Influencia de otros ingredientes. (18],

Otros ingredientes d= la formulacidn pueden no servir coms fuente de
alimento de los microocrganismcs, pero puede influenciar su @esarrollo. En
esta categoria se encuentran los conssrvadores, también en sste grupo se
encuentran las substancia como los alccholes y glicoles, gue en bajas con--
centraciones sirven comc fuzntes de carbono y energia, pero disminuyen el

desarrollo de los microrganismes s: se sncuentran en grandes cantidades

Se sabe gque los tenscactivos, generalzente presentes en 10s cosméticos
pueden tencr un efecto sobre el tipo de desarrzollo de cierteos microorganis-
mos. El cfecto favorable de los trnscactivos, es sobrr el desarrollo de los
=microrganismos favoreciendo 1a adsorcidn de nutrientes, lo gue hace posible
gue wna minisma congentracién de nubrientes sea suficiente para =1 desaxzo--
llo de los amicroorganismos. Caso contrario si se adiciona en grandes canti-

dades los tensocactivos, tienen un efecto inhibitoric.

Lac sales d= varios tipos tamhién pueden tener un efecto inhibiteric

si s utiliran en grandes cantidades.
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358 Factotes que influyen en Ia actividad del conservadar.

Para gue un cuns:zv;dnf.pu:da actyac ﬂ::man;fa ad?:uada dentrs de  la
!oruglécién as un.ccgméti:c es imb:ft:nf:, ta:a:»én éuenté, gue 13 sceign
de un conservador éép:nd: des la activadad biﬁiéqic# intrinscca y dc sy dis-
pnﬁibilidad en la fase acucsa, la cual cd influenciada por el Bh ¥ por el

 coeficiente de particién entre la fase acussa y la olessa. {18) (2§}

A) .~ Actividad @iologica de un conservader.
Fergqunson {29} demostrd gue la actividad bioldgica esta mds zelaciona-
da con’ la actividad termodinidmica gue con la concentracida del ‘consesrvador.”

Por ctra parte Kostenbauder (25} estudié el efecto del selvente e=n la- ac--

acusbsa saturada

tividad termedinis
0.25g / 100 r) tiene la misma actividad termodanamica gue una snlu:ién_cuﬁ—.
teniendo una canticaé mencr 0.15g / 130 ml1. de poliztilenglicol 31 16 3 en
agua. Evans {27], temande ea cusnta la sslubilidad y la distribucién  entre
las fases de des éstercs del 3cido parahidroxibenrigice, determiné el grads
de saturacidn dc la fasc acugsa 4 varias relaciones de acesite y agua en
eoulsicén  Evans 11058 a la conciosidn gue la méiclas de £geteres tiene ma--
yor cficicia gue unc sclo. d@szan y Keman [31) han sstablecido gue en algunos
cistemas bifdsicos £1 factor faltante =5 la coacsatrzeifa- del  ezonservader
en la interfasc G/W, el descubrimicnto ©s muy importantc ya gue en muchos

aicrcorganismos son capaces de deostrulT sistemas on emulsidn actuando ca la

interface. Jomando fste criterio la interfass ceria
s gxiste-una cenceatracicn de microsrganismss ¥ agentes activos
La actividad biolcgica sec puedec mzdir como el tismpo gue se TeguieTe

pPara gur una concentracidn dads provogue una mortalidad estandar. En réze-

minos matemdticos sigue un procssc cinftizo de primer orden:

-dN/dte KN =emucam=== EC {11
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Ponde N cs cl nimero de micrecrganismas’ vives por ml en ua Tiempo t, ¥
K £¢ la canstantes de la tasa de na:ta!idad,rlhtcgzandnbla =qua:i6n 1} en-=

tre 1a cuenta No en un tiempo t=0 ¥ laicucnra N3 un tizmpo’ ¢y convirtien

d0 a logaritmes naturales nos gueda:

K= 2.303/ £ la Mo /N = B 12)

%1 principal inpedizento prictién':s 1a ﬁ::séncsa de dos fenomenos:
a) .- Fase latexte inicial - debicdo a2l ticnpo reguerido por ‘el conservader
para adsorbegse  sobre 1a :dp:ffi:i;Vdsl'ﬁi;rnu¥§;ni=ao.
bY .- La presencis de qé:n:n:s r;;istkn:és.ré;ré§ci: cﬁn'una sesitencia wa--

yor, gue cl aromecdio de la peblacidn.

Por tal rardm aparece la curva ccon una marcada p!clang;cién hacia el
exTrena dcrecho. Sin =3h§:§o deterainando 12 constante dz la tasa de fOT~
talidad K a varias concentraciones, =s posible calcular e} exponzate de  la
concentracién del conscrvador. Bean (31) considera exponents & la concen--
tracién come el parimetro mis util de un conrsesrvador, y deeostrd gue misn--
tras mis bajos son los exponentes de la congeatracién , la actividad biolg-

gica del conscrvador s= ve menos afectada por las pérdidas deo) sistema.

N= log kKl - log k2 / log C1 - log C2 --EC [3)

Donde k1 e¢ 1z constands de mortaiidad’a 13 conceatracidn C1, y K2 ec

13 constante de nmortalidad a la:concentracién. 2.



-317-

B).- Influencia del pH. {30) {31137}

fstudios de preservacisn con ceonservadsrss han probade gue no es =] pH
el mayor responsable de la accidn antimicrsbiana si no la actividad antrina-
seca 8el conservazdaor. Alhert f30) demoqird gue la actividad antiséptica de
los acidos débiles es debida principalmente 3 }a molécula no disociada

Bl cquilibric entre 3cido discciads y no dissciado esta en funcion del
pH. Carret 132} tratd la actividad de los conservadorss dcidos 2ébiles en
furcidn del pH y desarrslls ecuaciones al Tespecto:

Si fHA ec la fraccisn d= la concentracidn total cdel cun;eruz?n: en 1la

forma no dzsociada

fHA« (HA) S SO, © {1

-

(BA) » (A1 Te {aT) 7 (aA)

Puesto gue ¢

Ka= _(u'F (a7) ; (A7) - Xa (2
S taa) {5R) ]
Entonces: i - -
fEA= ! - (H) 0 mecmmm—m——e—elloo 13}
1+ Ras (8} 6%} = Ka '

S§i u =s la concentracién bigldgica activa gue se requiere, ‘la conCen-—-

tracin total del esnservador {HX + A”) gue se nscesit3 es :

TOTAL = o / fHA = u (BT} < ®a / (BT}

mmmmememmemeees {4)

9 = fO) TOTAL.
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:ant: d: d-;:—xacxan Ka zon sana nc,q:xvn 33

€1 logaritme d; ia :a

el psa qu: numcr::am:ntc ‘quzva!: al 533 d:l ac:da dxso:xadc

Por. :]:mpla- :1 a:xdo benznx:o cuya. csnstante de dx,::xacxcn Xa =s de

§;3 X‘lﬁ,s t;:n: un valot de pKa=. 4.2,

e n Ka del ac1do henvolcn en funcion del pi. (3 l3§li

g8__ ] 1 del dcids benroics mo disé:i:dc.

TR 50. 3 ' 7

a1 S8 3 B :
5.0 ' 133

30 : 1.51- 3

7.0 i T po1se s

istos valores ~mucstran el bajz rendimisnts d=1 bad:i ccns::v:d:r’dcl

icido bunzo;co Zoms conservador =n ::ndlczcnzs :cd::ad-:cnt’ alcalxnas a
.gue :xtndzn haeia 1a zlealinidad: L : - i )
: Por ejemplo para ¢l hongo Aspe:gh;llus nxqe: l-s ccnc:n:raczon-s az--

nimas inhibitgrias (%) deo cuatro €stcres d:l a:-da p—hsd'axab:n:a;:n es la

siguiente: - . Lo ;f

_Fabla No (5 Loncent GC1GR Bl

ESTER pE S
Matilice 0.0%
Erilics §.05
Trepilice 0030

Burcilics ) 8.462
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Es convenisnte entender gues £l ofzctoc 221 pE sobre ¢l conscrvadsr mo-
dificando su disociazidn'y por consecuencia suiactividad, dehe sumarse &
la texacidad propia de 1oz ionss hidzaxils y 8g lgos ignes hidronis. Cual--
quier solucidn con un pH menor d= 2, o mgybr 5& 15 SE Preserva poar si mis-

ma y habituzlmente es de ripida accidn bactericida.

€1.~ Influcncia del-Cocficiente de Particidn. 117} -{18) (68}

Una emulsidn =sta formadade:

1.-Una fase:lipofiliea. -

2.~ Una fasc acugsa guc: po: la g—n:.al :ant;'n: :1 ==ulsx£z*adn:. En una

emuls:on lO/H}.-

Bean 'y 'sus colaboraderss tstudiaron dicha distribucian ¥y la fefinis--

Ton matematicaments :coms:

€o_ = Kou. . -eieememmm e (1)

ca

. Cos Canecentrazida 221 szeonservador en £l aceite.
Cu= Conceatracidn del :6ns=:vadc: en el ‘agua.

 K*oa R o2 zo=fic :nte ae pax.x:zuﬂ (thi

DaIROVY LT

Los cosfifisntes de pazticiia pusden usarse cnola siguients .
bisica para calcular :la concetracién del conservador =n’la fasc acuosa y

1a can::nt:a:iéﬁ total en cualguirr sistoma {O/W):

Com' Cul (8 « 31 emecececemaan {2}

X*u (8) +73
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Cw= Es la concentracion drl conservador zn el sistema.
Cu= Es la concentracidn del congervador sn el agua.
6= Es la relacidn [O/W) .

K*u= £s el coeficiente de particion (0/W) del conservador.

Cuando sc afade un emulsificador a uyn sistema simple provoca una re--
distribucién entre las fases debide a la accidn solubilizante del cmulsifi
ca®er sobre el conservador, unifndoss parcialmente  ocasicnando gue la con

csntracidén del conservador total en 13 fasc acuosa sca la siguisnte:

Ca = Gul (81 5 1. — 12)

K*w (B} + 1

L3 concentracién libre en cl agua cs ¢

fCv=" Ca/fR]| 4)

_Cuw= Es 1a concentracidn del conservador libre en £) agua.
Ca= Es la concentracién rotal del conservador en la fase acuosa,

R= Es la relacion entre el conservadexr total y el libre.

Una alteracién en la temperatura dz 1as cpulsicnes cambia las activi-
dades antimicrobianas del conservador en la wisma forma que las rzaccicnes
gquimicas cambian su velocidad de rcaccidn con el sfects de la temperatura,

{ Efecto de Arrhenius).



la relacicn aceite / agua (0/W] de una emulsidn o5 muy importante para
cualquier incremento de agua en la formulac:idn, ya que puede disminuir el
zfecto del conscrvador y dismindir sy pressIvacidn

Cuands la ceastante K°u es mensr gue 1 ) 13 mayor parte del conser--
vader ses encusntra =n la fases acucsa. Cuande la constante s =zayor gue 1.3,
la mayor parte del conservader s:‘:1cucn:xa en la fase oleosa. e incremEn--
tando el valar de 08, 13 concentracién del censersvader en 1la fase aruosa  se
reduce

De Navarre (74) mucstra algunos cocfacisntes ds pasticidn  del éster
®2tilico en diversas mezclas de aceite y agua. Bean {311 con los dates foz-
;uld £l giguients cuadsz sckos =) coatenide 2= éster metilice en la fase

acuosad de sisteras sinples acecitc/agua

TAZLA Nolf!. Conteonzds del éster metilics en sistemas {G7W) .

FASE QOLECSA SOLUBILIDAD Y CORFICIENTE DE

REL ESTER'2 P/P " PARTICION LO/W)

Aceite aineral 8.2 0.3
Sebo o6 1;3
Acido Esteizice 0.9 ‘Zvii
Aceite de Alzendras 1.4 5.0
Lanclina 1.8 ~810
Acido Sleace 2.3 1.0
Olszats Clzice 3.0 10.0
Estzarato ds lsopropile 6.3 12.9
Ectearate €. ,12.3
Clzato ds [ R e T I B
Olrato d= 7.2 T 15.0
Estearato B2 13,8
Miristato .2 1.0
Acetate de 9.3 " 1.0
Acido Ric 1187 2240
Acstoglic 12.5" 27.0
Alcshol Ce 13.% 26.3
Aizehel Cleziza 155 ‘nel
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IV.- Fetodologia de la Asociacion de Cosseticos Product Lus pata el
Yocador y Fragancias {CIFA).

{1 Introduccion.

Con la participacidn de lo¢ laboratorios miembros del Sﬂbcami:é 2e Ins
peecidn Microbioldgica de Produgtos para ¢} Tosador K Fragasciss dependien~
te de la Asociacion de Cosmeticos Praduciss para el Tocader 'Vy Fraéan:ias B
ICTFA), se rcalizd un cstudic sobre ta calidad microbioldgica de los ‘pro-=
durtos cosmeticos y tecador. {331 {134}

los miembros de la CTFA represcatan ap:cx;madam:nl:‘:l_ ‘EC: ded)’toral
d: vélu:n:n de-ventas a nivel mundial Segin un estudio de Eu::‘.p_:ar{ 'Trernr.‘s

i79) 1a :laszfxcacx~n mundial en ventas ¢s la siguienze:

TALA Mo ;7y;;Po:¢Ent3je total de ventas de cosmeticos a-nivel mundial. -

" PAIE IVEL" MUNDIAL'

< USK =7
JRPON’

FRANCIA
ALEMANTA ge T

TTALIA e g e s

INGLATERRA Ry N 1)

RESTO DEL MUNDO L ST
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Porcentaje [¢) del Total Mundial de Ventas e Cosmeticos. bl [is)

CRAFICO™ {3

La produccidn del Sector europes del Este se divede en

TABLA No (¥}

ESPECTALIDAD  COSMETICA.

Fragancias.:

“Prog. para el cabello,!’:. - :
Dcsndar'an'tes.” N 75:5

_ Pred..se higiene oxa‘l.: L Y9
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De los paises latinoamericanss; Chile, Brasil. Argeatina, México, Ve--
zuela y Colombia, son-10s que registran ua mayor nimero-de ventas de cosmé-
ticos )

TASLA No {9)

Ventas de Cosetices én Chile. w11

Afio o USs [Millones)
1985 . 37.4
1985 SO : 1074
1987 118 3
13283 S 1eaa

GRAFICO No {3}

“Incremento de.ventas de cosneticos en Chile. (17

us$ Mill.™

1985 1388 1887 1338 Aﬁé

Categoria de los productos con . mds ventas en Chile:. (77)

Productos de higiene personal 63.3 -t de las ventas
Periumes 6.5
Cosagtices 16

Miscelaneos; removedores, depiladores, torners oic. 3.7



YT

£l estudia realirzado pot 1as lebsrateorics mirmbros de 18 CIFA U es e
gran importancia en la realizacidn de £3%a Tesis), n3e da unma estimanion del
cantenido microbiano de lcs productss rosmetzres, 3si €amo | la tamparz:jén
e mRtodos microbiolégicos de 1os laboraterios participantes. Este capituls
nos muestra un desarrollo experimeatal realzzade por la CTFA e cual  tiene
los siguirates objctivaos;

- Determinar el contenido aicrobians &e loe pradustes Cosméticos:

1.
2.- Detsrminar la presencia de § auseus, B coli, y Psrudn‘mcnj.
3.- Comparar les distintes mPtodos usadss ratrs Jabur:lokius participantes

y las usados por la CIFA.

La evaluseidn ge re3lizo cos 3,907 produ:hac,easmétjcns'51:=:5ie:tado;
2e tiendas en los Estados Unides. Para su csiudap 23} l;bhigzorias, m;:mb:os
de''la CTFA participaron en:el pxoy=cta. tacda sz:ta:atariniusi'su pxopxn m: -
todo para £l estudio wmicrobiclégico y st compard con gl m:lndu :xyu:stu po:

£l Subcom:té de Control Microbislsagizso.

: la Evaluacién dz lps cosméticos comiensa con una prueba piloto: ‘en :la
que seis laboratoriocs miembres de 1a CIFA perticipan: en 1a prueha pataféo—-
der eliminat polonciales problemas durante £l @esarrslis deld estudiol Cada
laboratorio realiza sus pruebas conforms 3. sus propios mitocos de evaluaw-
cidn microbislogica. For ctra parte 1z CTFA realizz ls misms prusha utilioe

tands su propis metodslogia.
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4.1 Metodos microbiologices usados pot los lsbotatorios miemhros de la CTFA
Al - Metodologifa Q2 la CIFaA: 13111{3%)

1.- Pesar 1dg o colecar 20ml de praduste cosnétien.
7.~ Diludr 2a muestzra c2% 130m) do peptsaa al-0 1% en agua, para“emulsicnes
aceite en agua, mezclar cos 1021 de paliscrheto 30 .y diluir con 100m1 de

agua prptoracda

3. - Temar 0.1=1 dc 1a a3licuctas y s rarlas en placas de aé#r soya'y tripe-

“icaseini con polisocbato #Q 31 S@ y lecitina &l §.7%. S B

4 - Incubar 3 35 -C por des dias. La presrncia de E. coli, P, auroginosa y

P
S. aursus 44 determinaa usande la metodelogia e 13 USSP XXI

Metodes usades por los lahoratorios miemhros ce 13 CTFA.

TABLA Nao 1oy
METODG DEL LABORATORIO DILUSENTE - ENRIQUECTIDG ., MEDIO EN PLACA.
avoN taldo lactesazc. si BHIA
CIBA-GEIGY Agua peptonada . NG i o -PD:;
CLAIROL Agua peptanads con 2% de s8lc para CLA
poliscrbato y 0.87 de 1z - productos MA
citina. paca a}us.’ g I'SA_LT
MAX FATCAR 2 1% d= psliscrbate en s_o_' |
lucidn salina NO T sa
REVLCN Agua o 10 I de polisorbato
en agua No sA
LEVER ARJS. Calds lactosado con 1.53 v

3z polisorbatc ED £ : =
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Medios:

Agar de infusidn dr cecebro y coraibn.

Agar pape dextrosa. X

Agar seoya tripticaseina con geolicarbato B0 ¥y lecitina:
Agar lactess. )

Agar micolégics.

Agar pavs sembrac

Placa de agar para conteo:

4.3 Prueda Filote.

Para la prusba pileto fuersn recolsctsdos 8el mercads 90 productos de .

“lps-cuales 78 de las mueslras fuernn consideradas cong nd hostiles y 13 cg
mo hostiles {incapaces de 2ax vida 3 cflulss v:qc:ativasii Las preparacio~
nes fueron clasificadas de sruevde a la descripzién de 1a CIFA.

Tabls Mo 11357 Muestras para 1a prueba piloto:

_CATEGIRIA No DE MUESTRAS .

. ¥Freparaciones para el bafia. H
"Prcpa:acion:s'para los oios. 13
,?régbn:ias. ., 4
Prcpafaﬁiﬁncs para el cabello. 28
Tintes para el cabeslle. 1
P:?par;dns pars maniguiurs. 3

"P:epxzédos para el aseo parsonal, 4

Preparados para afsitarse. . 071 il .
Preparades para la piel. R b . e
Otros preparsdos. - B 1
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4.4 Resultados de 1a prueba pilote.

Para la pruecba 54 aucstras fucron sembradas utilizandg los métedos de
los laboratorios participantes, y 13 por el método dz la CIFA, ademds 24 de
las muestras sec examinaron por ambos métodos.

Del total de las 54 muestras sembradas, solamente en 4 placas existid
crecimiento: 3 placas contenian alrededor de 220 colonias/gramo de muestra

y 1 contenia m3s de 1000 colonias/gramo. los microorganismos encontrados

fueron bacilos Gram (+}. El peguecio n de zuestras positivas nos da

uyna idea de la efectividad de los wmétodos en placa

Rl posible efecto inhibitorio del productc scbre el contenido del mi--
croorganismo fue determinado utilizando controles de §. aurecus, P. aureging
s2 0 ambas. Se encontrd que la primera dilucisn, de 1a muestra nulifica
tods posible efecto inhibitorio.

Comparando los métsdos =n placa usando medios enriquecidos a un nivel

de 10-! <p obtienen los siguientes resultados:

TABLA No 112}

Comparacion de los metodos en placa enriquecidos.

PROCEDIMIENTO No DE MUESYRAS
Eariquecido 10
No Enriquecido 1

Sin desarrollo usando

ambos mctodos. 32
Muestras positivas

usando ambos métodes. 2

TOTAL DE MUESTRAS 45
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Los medios cnriquecidos son los wis efectives on 1a . determinacion de
un WAYOr namcro. de Qjctno:éanisnus en los productos cosméticos. Llas placas
pusxtivas. muestran la pt:s:n:x: cn 6 de £llas de bacilos. Gram l*), y en .5
cocos Gram (+}. S. -aurcus, i. coli y Ps. a:ruq:nosa no fuersa encontradaos

en las’ preparaciones.

4.4.1! Normas de la CTFA. (s;n;

Loe eriterios de calidad fucran bacadoé en 13s normas de csntrol mi-

crobioldgico de la CTFA gue son Ja;‘siqﬂi:ntég:

PRODUCTOS PARA BEBE. -~=-- - R 500 M.0. 4 g 6 ml
PRODUCTCS. USAZOS EN ) Lo )
£L AREA DE 105 0J0S No mis'dc 500 M.0.0/ q.6 ml

PRODUCTOS DE USO ORAL. ~~~—=-mmameea- 1000 M0/ .g € ml.

PARA TODOS 10S PRODUCTOS —=me-ce—coccdaamas Nc_mis des 1000-M.0. / g m}:

o

4.5 Conclusiones de ]a prueba plloto.

1.~ Staphylorocoes aureus, Eéchc:ichia enli 'y Pseudomeona acruginosa he fus-
ron cncontrados on las pt:paza:xun:s. ‘

2.- E1 332 d: los pradu:tns t:col::tadct cumpl;::nn con las normas-de con--
trol microbiolégiceo propucste per la CIFA:

3.~ E1: 842 de los productos sz cacontraran libree de microcrgarismas.
l:;iug?iﬂsiqniiiCiﬂtc nivel dec:microorganismos’ inocuos titzan - éd:onirad5;~

én €1°151 d= las preparciones.

S§.- Un' 1% de los productos recelectados conteniin mas @c 1000°M.0.7 gramol
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4.6 PRUEBA GLOBAL.

En la prucba glabal participaren 17 compafias en difersntes ciudades

de los E.U. las cuales son las siguientes:

Cleirol Inc ., Stamfcrd, Conn.
Bristol-Myers Products, Rillside, N . J.
Max Factcr 1 Co.. Hollywoed, Calif
Chesenbregh-Fends, Inc., Trumbull, Conn.
Re=vlen, Inc..Suffern, New Yook

Lanvin, Charles of the Rit:, Hslmdell. N.Z.
The G:lletie Co., St. Paul, Minn.
Menley & James., Philadelghia, FPa.

The Mennen Co., Morristown, N.J.

Aven Preducts, Inc.,Suffern, New York.
lehn 1 Fink Prod. Co.. Motvale, N.J.
Colgate-Palmelive Co., Piscatavay, N.J.
Precter 1 Gamble Co.. Cincinmnati, COhio.
Bonre 3211 Cosmetics, Laksweod, Ohio.
Lever 3rps., Edgewvater, N, 3.

devay Corp.. Ada, Michigan.

Fakerge. Inc., Redgefield, N.J.

Para el estudio 3,307 productos fueron recolectadss en todo el pais.
Cada muestra contiene una informacidn bisicay cat;qo:;afd:;,p:nduézo.'t:4-r

cha y lugar de compra.

%1 contanido microbians fue determinade- utilizando los procedimien--—
tos hormales de cada compafia. Para mucstras con mias de 20 M.0. / gramo de
producto. fusron ctep=tidas usando los precedimientos recomendadcs por la

TFA ver { 4.7 ).




fara las muestras positivas, se realivaren pruebas sspecificss  para
determinar 1a posible identificacisn de 5. latress, E.icoli y:Ps. azrugino=
sa. Para el estudic d= los cosmétieos fueson clasitficados de acuerds al

uso y categoria ver (3.3).

4.7 Resultados Globales.

.1.- Tabla {13}. Es 14 suma” de los conteos microbicléqicos abtenides
de un' total de 3,967 muestras en ll_caiégo:ias de productos. les datcs son
aérupados de acuerdo a las especificacicnes de'la CTFA ver {4.4:1}):

Lz cantidad de producros cosmetizes gue s2 aplican =n £l ares de los
cseméticse para bebe mussfreadss sumah 462 muestras @2 1ss cuales el 1002
se eacontraron dsntro de las espscificaciones de la CTFA. Para las  demis
preparacioncs gus suman 3535 musstras el 33.5%3 gusdarzn dentro de las espe
cificaciones de la CTFA. El 0.5% restante gue reprssenta 17 zuestras fuera

de especificacicon mas de 1000 M.0./g de productn:

a) .- 1 prcductos para el cabello.

b} .- 1 producto para maguillaje.

e).- 5 preductes para la higiene oral.
4} .- 1 prep n para afeitarse.

2] .- & productos para la piel.

Z].- 1 cesmdtico de nuevws. especialidad,
17 HUESTRAS.
2.~ Tabla {14). En esta taplifsc clasifican todos 1os productes | per

177 Zues—<

formulacidn deacusrdo ari;'l};‘Lés resultadss indifan Jue ge T4

de especificac

tras que salizreon £33 10.?¥_d='in=$;r;: P tcrﬁgla
cidr con un cont=nide aicrcbiaiégi:c dayn:'z:ZD.M.D;/g ::;ze;pondié 3.los
polvos, ziendo esIos 1os gue pr:&e;:ara; Qay:: problema éc éo%tam;n;:iénf
siguiéndole las saulsiones con 1.61, las sslliziones y qelc§>yccﬂ un‘i,?!u

los 411255 r£on 0.31 y finalmsnte los aesrcssles con 0%
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3.- Tablas:de 1la (15-23 }. €s tna-lista detallada de todos los pqu-

ductos clasificados por formulacion. y catergarias; gara muestras coil unm

contenido microbiano mayer de 20 M.3./g Seoproducto.

4.~ Tabla (29). Es la canzidad totsl de mussiras positivas mayores de
20 M.0./g poxr categoria ds producto. Ea esta tabla s= observa gue los pro-
ductos con un mayer indice de contaminacida, son los productos: para la hi
gi:nc’aral, los productos para afeitar, las fraganrcias, 1os productos pars
bébc, y los maguillajes. Por otra parte, los gue tuviercn un menor indice
de contazminacién fueraon: los cosméticos para 1os ¢jos, §r5pz=Cion:s paza
el cabello, prepracicnes para uRas, produystes para la picl, especialidades

y por-Gltimo las preparacicncs de limpiczal

5.- Tabla ign). Es =1 resumen dz 13 cantidad y tipo de microsrgenis--
oos :n:ontfadcs en las =ussiras de COSmMETICOS. D; los 3 micresrganismos g
Ralados comp patdgenos: S. aurcus, E. coli no fueron encontrados en canti-
dades siqnifi?an:es misrde 20 M.0./g, pero-.si fug ecncentyada F. aeruginssa
en dos muestras; en un ricador de cabello y en.un gyel para afecitar. En los
cualss st sncontrd en un ndmero myy ;l:vadc { mas dc 1008 M.0 /g } el nG--
mero excede la norma Qe 1a CIFA.

La investigacidn no reguirié la identificaridna 2z todes los microorgs
nismos :ﬁcantrzda; en - las 34 muestess, pero 1a vasta mayoria de los
microorganismos encontrados fueron inocuos, bacilos y cocss Cram , =spo-~

rulados. y mohos
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Resumen del contenido microbiano para tedos los tipes de productos.
TAPLA No (13)
CATEGORIA DEL PRCDUCIC. |No mogst €23 lza 130 als5a al»1090]: DE LA
NEL 137 (b} 1120 NAPME
1.- PROJQUCTOS FARA BRESRE. 185 15% 3 3 a 3 100
2.- COSMETICOS PARA L0S | 237 233 g 1 g 7 | 100
czos
SuB  TOTAL i62 419 3 4 a o 120
CIFA
€Y (100} 57 1 2.3 b 0 | csppy
1.~ FRAGANCIAS 123 08 | 12 7 3 3 | 100
4.~ FREFARACICNES PARA 950 339 3 2 ? 34 937
1 ~arncrrn
5.~ MADUTLLAJES. 818 53¢ | 12 5 1 o} oevs
€ - FREFARACIONES FiRR 52 51 8 g 1 t | 160
Lio i
7.~ PRIJUCICS PARA Li 33 51 : a 3 5 s4.3
Giosue cpos
{322 3z ! 3 2 @ | 100
189 103 3 ! 2 1 | 39
176 FE2 4 3 1 [3 95.4
1s2 157 1 : 2 1| 99.4
| 3333 33267 40 | 13 sy | ess
{
! cTF
i aser 3873¢ 43 | 23 s |11 Joiganigl
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TiPU de : TOTAL « 20 20-10¢ 102-500 530-1003 > 1000 3 DF MUESTRAS
Fergulacion INEG! CON MAS DE 700
Palvas 131 - 432 3¢ 131 2 4 0.7
Eaulsionrs 1683 1656 13 7 3 8 1.8
Liguidss Cnde 126 s 3 1 g SR
celes 167 163 2 @ 1 1 1.2
Sélidas 218 227 ) o 0 0 N
Acrosnl SRR 7Y 3 gl e ae
- 70TAL . 2967 3513 4900 0033 - 17 2

CRAFICO {4} TIPD DE FORMULACION V.§. 0 EL:t

,. 25
1 DE MUESTRAL.

> 1 M.0./g 20

15

>
.
‘2
2]
M
~
]
n

10

E.- S5lidas .y // R e W RS
§.- ALuzrasoi 3 A g C D E iy F,—

PROJUCTO
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Indice de mucstIas con un contenido nic:obianb mayor dc 70 bacterias
por gramo | positive |, y menos gz 20 hacl:raas por gramo ( n:qalavn l para

cada formulacidn y para todas las categorias de pruduCLDsA

1.- Productss para bebe.

TABLA {15] MUESTIRAS FOSITIVAE PCR C CORIA DE P?DBJEAD

Qateqoria del - Mimero de-muestras [4/-).

Producto. i e ramin o et
Ezulsién ‘i ) L /s Bt 178 301

Sed o et gy S o
Folve oLl i LA L 5.7
Liquids. | y'"n/n,"i o/ STl pga I
Acrescl - o ;': : '? L.', ] ,;
saligg L - S 125 Lo ws e

CTOTAL e < ufds 57113 Coana 5/155\‘>‘3,e/95

GRAFICO 150} CATEGORIA DEL PRCBUZTS- V. S. EL~1/DE MUESTRAS. POSITIVAS..

1 de §410

s
"
)
[s]
m
"



1.- Tosnetiros para los ojos.

TABLA {16! MUESTRAS POSITIVAS POR CATECORIA DE FRODUCTI. .

Categoria del Numero de muestras /-]
Producto. e TPt PR e Ty
Bmulsién - Y 8r3 Ves . a/ss 2128 o s
Gel , - - we - ars. ol
liquide - PRI V5 ¥ EOREIR V2 & RERE VT ) 2.0
© Palva /1 < 481 /5 4733 4.3
: ”ykeyxasukl e - - i Z SO e s e - -
S8BYides T oga o is g/ R T2 3 SR
: mi'ru.ri k_ uyl‘fi Y :7,15/:1:_5';' 2/53 "v'":'ﬂzfsd" »"f z‘,f'ﬂsil;g k

LS U 1e0 T €] CATEGORIAT DELS PRODUCTG

e o

4L B : - SO

A.- Emulsida

8.~ Gel : RS e . _;/ __________________

C.- tiguids . : ' 7 )
D.- Folvs : /
v /

2
E.- Aerosel
F - s6lidos 1
8

A B¢ D i OF
PRODUCTD
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J.- Fr_aqantjasi ;

TABLA (J7i'HUE$TRAS POSITIVAS POR CATEGORIA DE ?RDDUC?D.

C'a:tegor_ia‘ del
- Producto. i

- Mimero de muestras WAL

0/ BT 172
ZIE VTR

Ia‘nzmr.lsié;ni

FRVIIES S
TUE13 /380 )

SO V2T 201 V2T B
AN

GRAFICO. (7).

A= z::;sxan. ‘ 2 é .......
e | B e
C

rosel D B F -
E.- §61ida ‘ PRODUCTS. -

o
i

o
t

Aercsol . .
4 ]



Ezulsién . 0/10 17100 /12 .0/ 70/5 04s7 0/13 0/55'3/7?‘:1/45'0/‘8‘ /3

et e o2 en o - - = e T RIS L1787 0710 004
Polve 078 S0/ e/ e w8t wml - - s o
Liguids 7 0/25 0749 0/4e 0z s G415 0/35. 1453 /162 0/26 6re. B/8
Sezo¥pl Ll UTO/L L 042 0/S8 <841 042000720 i 0750 873072
s$511d57 FRANE L SHE R [ S ST ".,0)7i - -

TABLA (19}3 -'GRAFICG |3} CATEGORIA DEL PRODUCTO

WiSo éL '3 DE MUESTRAS FOSITIVAS.

PSR R T)
AA-‘Enustnn” e N R T ST
PR~ S
. L [ P '//:L .....................
C.- Palve {4
o T L'q-u:do i = B L ;’2} BT AR ALY
N g
E.~ Aerosol : %~ --------------------
o 3 ?7:?4
F.- 8dlicde" R mlzz/ /Z[ 4

X 8 ¢Cc D E F

producto



Catc"fma gel Mumers de messtTas

PIOUCTO.  + cavur o voters rucsucee + svce vaa's rosrecss roos @ seer a8+ osan £ roscuavios a s1ess it » iau swine
e

Emulsianes T/34 3/7 q/7a /7 Jr7e g 083
Seles 3778 TN - W 0se 30
Poivss TS S B SR Y] L/ - 371 /7 - 177 1.2
Ligyidos a/5 8/2 0733 ~- - 4/73 /3 1437 441331 013
Sclidos 27411 071 /3 o/l G/es 076 L/3 i3 7.4
T Ascpsal - = [ - - = RES - : 3/3 g

TOTAL 17107 1673 avsd ng ©/31 8737 B7137°67%8 337536 7 5/37.

TABLA- £21) % DE MUESTRAS POSITIVAS. - .CRAFICD 18] CATECTRIA LEL FRIOUCIS

‘PRODUCTO . L 3D MUESTRAE T4

Ul e e e

Rl
i

:E‘mulsirén'— BRRAEEN IG K i




§.- Preparacicnes para las unas.

TABLA {22) MUESTRAS POSITIVAS FOR CATEGORIA DE PRODUCIC

Categoria del

Nimero de muestra [4/-]. i

Products  +om A T

Ezulsiones . - N Vo TSR 72 DU T 3

cél:s - - . L = v

P&lves” ‘ - ST i

Liguidos o7 13- EP e SR
Aerosoles 5o s : - S e L

S&Iidas o = QAT e N Tar ,,h “ o

TotaL e gy 074 wr3T Ass1CNL/IY 0

GRAFICO (18} CATEGOGRIA DEL FRODUCIO V §. 3 DE MUESTRAS POSITIVAS.:/

.- Liguidas.

'g“] 2.5

P2 I SN

'
o

o]
[~r ]
-r,

i<l
i
(']
=1
<5
(ar]
0
=



1.- Productos para-la n: u; I N
TABLA {73} MUESTRAS PUSITIVAS PGB CATEZCORIA DE ?EQDUCIQ,
‘ A et Lo ey
Categoria del Numero de muestras.it/=f.< .
PLOBUCTD. e s e s i o e
Esulsiones  2/46 B VL T VLT ]
Géles LY RN - 6/1.. 072 0.0
Pélvos 274 IS WE A e
Liquides <5 /L 872V D042 D/28 0 0 0.8
Acresolss 0/ - - Soelan i
Sélidos - - 010 0/ 0.0
TOTAL RTINS T2 L SRR VoY S JF 1 ’

GRAFICO {11} CATECORIADEL PRoDUCTH V §.

v

Emulsicn

w
[

m o w'n
f

58

4C

30}

P31

1 DE MUESTRAS POSITIVAS.

C

a

£ F
feapucTsl

b



574

§.- Productes para la '1 inpieza persoti

TABLA (24) MUESTRAS POSITIVAS FOR CATECLRIA OF FRIOUCTOD.
{ateqoria cel Mimere de suestras [¢/-]

FIOBUCED . s ivrmisorioms + marme y smaarss € sssescestt & socns @ e ranis » aen sumss
Fmulsinnes o/29 Uli : o/ . - €/1 . 473p 23
Geles - S a6y e k3w a
rolvas Carr B VA St Y7 I YRR VE SRR B |
tiguidss VLTI 0/2 0732 8719071 .0/105. 0.8
Asrosoles  .D/49 - 7;;-:' SRR V2 338 V6 W MRS VI 5 SRS Y
s61idas . . .0/3Y U Tages . ovis t/1 843 ar81.- 0D
TOTAL /135 TO/T0C o /BA 0023 9710 17321 0.3/33.7

GRAFICO 112} CATECIRIA DEL FRODUCTD V. §. EL 3 DE.MSS707%7 mpgresyag .

T {+) 10

w

Eauisiones

.
!
|
o

2
.- roives
ol
g - S ¢ DI F
. {PRODUCTO)
L.7 ¥ ‘hl JJJ
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Cateqoria del Nogero de auesiras fe/-)-

PN :
PIOBUTED. ik voms serire s wrnriins wrasen € siim 2nes srmizann & sass s s 2 seed sk & mt 20
“Emulsicncs s Tao. o D140 i T4 - B4 Y8700 20

Gel = - 871 e - 071 e.n
Folvos. . - - o S et 371 4714 786
er1l . - R T SRSy Y F O 3

ASzoel T R R 17 S A o/Y 0728 .0
' I DR VoS

< AR
RN
NN

AN

o
S,

NN
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18.- Productos para el cuidado de la piel.

TAALA {26] MUESTRAS FOSTITIVAS FOR CATEGDEIA DT PEODUCTS

(ateqoria del Nimero de muestras (+/-].

PIOBUCIO. . oot the o snrriaraiom ¢ cxsmen + rcese riss vire s resamres mvommacet # mmicrusmes © s s o s arem

Emulsién 1/176 0/32 6/146 B&/2 as? /175 /13 0/47

Gel 0/7 - 8/3 - - 9s8 - a/13
Palvos - - /3 a/s - - 8/1 /2
Liguidos 2/42 - 2 oon £/2 V2T IR V2R VT
Aercscl 8/z a1 - - - ;/'3 - -
sélides  0/1 0/1 8/ - - - - an
TOTAL . 3/236 . @734 €/165 0/11 0/8 37183, /15 0/%3

L TRBLA {27} ~_i'unx.l'pz'r'.~xu't:s‘ths R GEAFICO (14} CATEGORIA DEL FRODUCTO

POSITIVAS PUR:F@DﬂCTO; ¥.& KL i CK MURSTRAS POSITIVAS

PRODUCTD  ©

D/~ Liguidos.:’

E.< Afrosal -

F.~ S6lidas

‘ToTAL - 147782 1.e79502
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TABLA - {28) MUESTRAS POSITIVAS FPOR CATEGHRIA DE PRIDUCTO.

fategoria del =~~~ Mugero de muesiras {4/-]

PIOBUCED . o chme men wacs o mims & scrisns e o ¢ swrenionis o s v
Emulsiones a3 wsavt s arst /108 2o
Gel . - RS V] 02 O -e.8
Polve 2F3- - - s RN VAN ireea
Aerosel Cerr T e L @1 e e
sélides ars - i e ey 3.3
Liguida. 172 - ez e o3 sl
ToTAL 1718 0741 " wEI /12 1137 1.3738 7

GRAFICD {1%) CATEGCRIA DEL PRIDUCTD V S EL .31 DE MUESTRAS POSITIVAS.
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' H
; ;i ,
4.~ Ezulsida At S kA
i
H .
B.- Gzl H
3 e e e T
£ - Palve ¢ A
o i 2
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D.- Aszossi 5 ///:),vj
2o ceeienenans A o
E.~ Sdlids { b e
P
+
F.~ Liguign 1 i;Q
R0
Rz

S
(=]
L
()
-
e
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Cantidad total'de ﬁqcé;:as ‘pas‘it.rivss {320 M G. /5! de producto.

‘Tabla No.{29)

Categoria d'crl p‘rcdu;étu.’ ? D.=.1 total . '% De pusi;ivasi
1.« Productos de bebé. 3649614 3.7
2.- Cosm.. para ojos. 2,4_/9f6 : 2.5
3. - Fragancias. 4‘5/4!:5‘\5 < 47
4.- Prep. para cabello: 1.1:/'9.157 . F'J,2V
5.- Maguillajes. : 155{55# : =30
&6.- Prep. para anas. . 1‘9./3?!:1 = 1.3
7 - Prod. Higiene oral. o 71/9?3 .6
B - Prcp. Limpicia - : U}']VISSV‘.? o 0.3
9. -.Pt:p. de af:i:ar.'f:’ S,.:S)SV{.S' ‘5.8
10- prod. Para la‘picl. 1“’3/53‘7 1.8
11- ©specialidades. 197981 1.9
TOTAL 34/3873 2.4

Categoria del Producto V.S. %Htas!,quit’iva‘s_

1 g4y 10

H
'

CATEGORIA

H 310 1l psi pRoJUCTO



Tipos de microorqanismos encontrados en placas ositivas (94 de 3967).

TABLA No i3R).

! TIPD DE M.C. lTDTAL 20 & 1183 &4 502 a >}GOJ CLAS .
o0 500 1208

1.- 5. aursus. a - - - - -
2.~ E. ol a - - - - -
3.- Ps. arTugi1n0sa) ? a g a 2 L,G
4.~ No IDENTIFICAY 77 17 4 1 5 L,FLE|
nAg .
3 - ESPORULADOS 19 ® 3 a F.E
TERAM L A1 o — o
6. - 22 3 1 4 F.E
7.~ CCRINEBACTERTA ? 1 1 5 2 P, E

2.~ MOHCS

COCCS (CRAM )

3.~ COCOS [GRav

2.- 7 n o 0 ?
3 - 1 a 1 o ]
4 - 1 h) bl ] 1 L
5. - b 0 o o 3 L
€.~ 7 ; 4 2 1 g L.E
7.- BACILO CRAM - 1 o 0 3 1 P
3ACILOS GRAM +] - b A N R

®-- coces v menos LE P
2. - 1 1 b g [

3 15 - - 9

48 0 1S {U

L. LIQUIDTS. F« POLVQS E= EMULSICNES G= GELES.
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4.8 Conclusiones de Ia prueba global.

1.- La prusba realizada por la cTFA indica qu: los cosméticos muess--
treados en el mercada de los E.U. pu:éen g2 :axsid radas coms  productos
limpios aungue no esreriles.

2.- E1 39 ,58% dz.1os cosméticss mu’s;x-adas q;:dan den o de las nee--

zas de 1a CIFA ver {4&. 4 1)

.- El ]UB: d: las p:adu..cs p 5ﬁbé, y 1:5 preductos gus s apli--

can en :l ax:a d: los a]as qnhdarna d:ntru d: n:tma.n‘nas g=.583. M.0./g de

l.o Las r-slant:s muest—as rt:alcctadas 3 459 é: iss 3,505 guedaron
@=nrro de narmé, pa:a ios- ccsm=CAcas dc uso gtn:ral 1aze H.D./3 e zuesTras
Las :esyltados canfz-ma1 ]a -fcc:;va pr:s-:vac;cn ﬂ— Jos eosméricos, asi

cczo’la b:]arxnc-d=n:xa de z-::ccrgan-smss P;:Qjc»hk—



PRVECTD TENTATIVD IE T*’P EA P
Ny

5.1 MANEJO DE LAS MUESTRAS. 131 ca71 taar.
€ada muestrs deberd contener ls siguients informacisn basicas

A} .- Categaria 'y tipa de producte.
B}.
C}.- Noobre el-preductz y e la coopania gue lofabricas

+

Fecha y lugsr ée coopra.

D) .-:Nimers del registro &= Salebridad.

E}.-Contenids  en unidad

Fi.- Identificacidn gel 1
serail.

c}.

+

Forrulacién. siempre y cuandc asi i1z indigue la Secretaria de Sajud.

fabricante, ctrz para el coapradsr y =) restante ss  guarda
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§.4 DEFINICIONES.

ver ancxo {I] 3l final éz la tesis.

5.5. NORMA DE LA SECRETARIA DE SALUD PARA EL. CONTOL MICROBIOLOGICO DE
- COSMETICOS, iz

La norﬁa sobre control micrcohbicldgice publicada en' el Diario - Oficial

el lumes 18 dec-enero de 198§ establece lc siguicnte: ' .

Artizuls lz!S.QVLas limites microbioldgives permitidos para los ~productas 7

> terminades.son’los.siguientes;

¥ mitkooRcanTShos AERGalOS;
&E'm;§'d=75hﬂ éﬁlbﬁjas:) g6 ml en’lcs p;nductoé para ninos [y’ pars
Vakiic;;ién;;n ;i~;£€= é; {os oqu; ) ’ B . i
: ;Nn ni§ déilﬁuﬂrcnléﬁias’l g & ml pa:; todos lns-prod;qtas.
II gSNGOSv?‘LEVADU&;é:
i ﬁ; gisrﬁ:‘]nd colonias / g & ml-de 1a mQ:sz:a!r

III Ausencia de Escherichia coli.
IV, Ausencia de Salmonella sp.
Vv Auscrncia @z Pscudozona sp.

¥I . Ausgnria dz Staphyloosccus aursus.

¥II Ausencia de Cindida albicans. Ipréximaments serd incluidal,



3.0 MEIOUGS DE PrlEsh.

fecion ge 13 muestra.

E} ptim-: pasa crntiste en proporcionar Qna sétir ¢z czﬁéi:idu:s La1o
\as cuales cada uwnidad micrsbialdyira viva pr\Pﬂ[P ELY el mgterial. . pucda
desarrollar una colonia Jdisetrris peth v::xblc ®arsz fener un nixerns de ©O-
lonias ficiles de conbar, con {zr}:én:;a #q necesiTio dilair el xarerisl
S l3ur 13 ;f;:r:va las micrscrganismos. Una ali--
custa o 14 @ilucida resslzaste se distrabiye sobre un cedis 841380 v se
lleva s §A estufe Qs cultive. Confcome & =dmers de coelenias gue s praduz
can y gads guT ar conore 1a 2i1izisn rleetuads y élvva1¢m=n gz 14 alirusta

st puede calgular la rantidald 4r Zirfasrganissos. por unidad de peso @ de

5.6.7 tieatralizacion 5él tn&sé;# \Gt‘ 15) lJ?i ( ]i(42l

trol zicrobislegics s 1:;; FT eqxdc; p"t ccqsezva*c*cq y pcr lp tanto.

antes de cfeclusyr la ;tusba p + :n:nta 49 m, t;ctga.;sﬁzs. ‘debe neu:xg

lizarse el

Cirasal .Lx-«r on c"n:—n' scign’
€).-8i st trata é:’tnrmald:h:d:_:s: 1:;:r$1i71kécé‘ii:£édts‘9121;3;352

2}, - Para oiro tip

a

Tral '!7.31 [ad

aniversal tlesritieg e txlx-.
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cuando se descenace el tipe de conservadar o cuande 1os ctros ncutralirdn--

se sngusntra una  lisra

tes ne han dade resulrtade. Al final de =s5ta

bor

ods complzta de conservadares y sus TCRpEClivas aeuwizaiizantes ver el anexs

11
En la deteorminscidn micreobioldgics <o los praductes prescrvados puesds

existir varias tausas d= crror los cuales'’ los siguisntes

A} .- El u¢o cerrects o oinguficisnte 4zl ralizadsrs.
B}. - Un uso s=xczsivs del agente neutralizante pucde causar una actividad in
trinscca antimicrobiana o afertar las propisdsdes’ de recuperacidn del

cistema y hacerle incempsztente apara cl desarrollc. de los - microorga-

aismos.

5.6.2.1 Teoria de 1d Neutralizacion del Conservador vavy

En lgs Gltimcs. aRas se ha investigadn el Zezanisme por slictall actuan-.:

tres'mancras digs i

lcs arulralizastes schre les conssrvadorss, eacontrindses

tintas 1ae cdaled 'son las siguientes.”

A). - Por la scolubilizacién del conservadsr deatre de micsla$l La tmeria fué
basada en. el models d= W, Ustwald schbre e} velinen de fase ¥ ‘Tué justifiga-

Ca cxperimentalments por Fisher y Hatkins [47), wer la figura (3},

FIGURA {11




B} .~ Par la formaciaa <c t:mﬁi:;as hidzs
geno. . La t oria.fug propissta psoT
culas de smulsicnantes mezclados
do la rﬁ:is:*h"x. i la rotura de

por la presencis del zompleie 2n

FICGURA N (43

D SULFATO OE $O0I0
Y CETILO

LOLESTERD!
CONPLEJC OOHZJE‘-SAK)
MUY EMPAQUETADO
EMULSION EXCELEN’T!

S SULFATO DE S0DI0
Y CET!LO

@ .sicosoL oLEico
COMPLEJO CONDENSADA
NG MUY EMPAGUE TADO
EMULSION POBRE.

O ALCOHOL CETILICE

S OLEATO sopice
MONDCAPA MECIANANEM
TE EMPAGUETADA
FORMACION DE COMPLE-
JO DESPRECIABLE
ENULSION MAS BIEN
PORRE

.
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Por la inactivacadn del conservads

T €37 wn Aeutralizante. Bl pH
tienes una cronsiderable influsncis en la actividad de lus compues
tos de amon1d Cuatesrnaris. 0or rogla fas activos en

cuateraariss  ss

sediss slcalinss. La maysr pacts = b o
afectades ¢e manera adversa £OT SustTalos orydnicas y por 1a dure
za del agua y agenies a t 1 bacte=-
rir:ida. Nakashima y Millers 2 i3s agen-
t2s eon SUSPLASION WAS TomLT At s2a anidnica y pueden
tn3stivay rompletas Ar%
Bandslin (g3} de las
#gterrs del 3cidr o- por el
B del  a-

H v Bandelin seialo la
3 ala

cids vainillia

co e
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5.7, M

l.’ METODOS DE DISTRIBUCICN SCERE PLACA

la superficie

sochTe

ibuye

tr

sc.gist

rial diluids

Una aliructa del mat

2cl amedio contenids en una placa,: previamente secado, posibilitands gue

inpregne del material ds mzds gque las bacier

as guedsn en

fa

Lusgo se invierte la placa y s 1leva 37 la =2stu

gis haya sido serads ya gque de olrs made

A de e2la

flas

gue iampide la farmact

uniformsmencte usands.-Un £spd

o simplexeate inclinands . c

a euidads

nice,

era

dcrse distribuya de wman

[
af
Q
<

wedio nu

al

tamentie

£ste casc el

En

ta de

dileide se incorpora dire

matcria

icug

a‘al

fun--

bE]

sc pipe

tes en la ca

asu

FO

staci

LR

st

indnla a 14

llev

13

invierte

atenido soligif

s3]

rlaca

ian.

para su incukac
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5.8 Aplicacion de los metodos microhioloqicos;al control de proddctﬁs £0s--

meticos no esteriles. [s2] [sa] [s4]

5.8.1 - para EmurcTONES ‘ACEITE/ACK  EMULSIONES Y GELES).

I~ MATERTAIES: No RTOXON

Agar Nutritivoe ‘104-1

Agag Sabouraud Dcklfu;a ©..107-1

Selucisn al .33 de polisorbato 80

I1.-

PROCEDIMIENTO:

y de= Aqar Sabouraud Dex--

‘trosa y una ;o‘ :xan al 0,1‘ d: palxso-batc au :n agua d-smxn:ral;zada‘ que

sz dxstr;buy: en {r

c; para ncd:ns dc cul:;vcs en volum:ncs d: 100ml.

, 1.- S: :st::’ 123 :1 d; 4ycnte y el n:ut*alxx.dct d:l ccnse:vadn: eh

-uln:lav: a 121 'C duranl: 15 mxnutns r.amb1:§r5c preparan -y “esterilizan

las p;pgtg;.

3.— Las mu:st:a% se toman al azar d: dc; unadad:s d: producto, al prin

cipia, dutante Y al Ixna- del llenado de cada lnt:,‘Sx :1 1lenadeo ‘demanda

mis de una jormada, se toman.des nucvas muestras al-iniciar el llrnade cada

4.-'De cada muUCSLTa SE S3CTN T pésan as@épticamente S gramos de ﬁrsdu:—
to. que s¢ coloca en un tube cstéril. Se ahaden 1D ml del diluyents [ solu-
cidn de polisorbats! y sz agita chRérgicamcate. Como. sc sacaron dos mucstras
por :j:mpia al comenzar £l :nvasani:n:é, tendremos en éste caso dos dilucig
ncs. D cada wna ¢ c£llss se sirmbra 2 ml ﬁgn jurges de placas por dupli:a-
dn. E3tos jeegos sootan ronstituides per les siguientes medios que se‘in:uba

por el lisnpo gue se indics



TABLA Nz (31}

TIF0 DE AGAR TEMPERATUSA Y TIEMPO BE INCUBACION
A.- Agar Nutritaive 1371°C dns dias

B.- Agar Nutritives 25°C rcuatra dias
€.~ Agar Ssbauraud Dextrosa 24°C dos dias

3.~ Transcurridos los lapsss indicados, s procsds a ls cusntas de

las

colonias on todas las placas.y s:,:s;ablc:é 13 ci:ntargazal promedic XK. Es-

tr promedio’sc Sultiplica voc 3,

v/ 2a-1a cucntia.por . grame ér producta.

III CRITERIO \DE ACEFTACION.

Siven:todas. las. muestras hay mefos de 500 cc;=1ias'/ 3 2 =l de M.Q. az

zchios en los producios para nifias .y 1000 colenias J g o zI en los produc--

tos doouso gensral, y no mas e 103 colenias /s §.9 ml @z hongos y lsvaduras

1. producto SE encuentIa :nrécmd§=1=n:s Sz se&r despachads ¥y s2 =xpide el l1g

te. marcads

con una leysada adecuada gus significa haber swpsrals la prusha

Si hay wlds microcryanismcs d2 10 cstablocido, se retiens =1 inte gni ssma-

na al

28Ta vez. Gi el.resultads.cs p:si[;waA!:§"¢::';r}asrcucwtss microliclogicas

ic en

2e 1z

cabe 8r la cual ss repiten las pruchas cn el mismos ovdsn gus 13 pra--

cusntran dontro 2e normd. £} 15Tz plsds <o oxpodado, pEIn S1 o hdy

establecidy debe zechazarss dofinitivsments.

ver {5.3) vy 1T 5)

LEs
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5A8.2 PARA EMULSIONES AGUA/ACEITE {LIQUIDOS,EMULSIONES Y GELES).

En este caso se sique la técnica szhalada en {5.8.11, pero remplazande
el poliscrbato 88 al 0.3% por el mismo al 1% en monolaurate de polietilen-

glicol 2l 33. las discluciocnes deben de ir desde 1:3 a2 1:10.

5.8.3 PARA CHAMPUES Y SOLUCIONES SIMPLES (LIGUIDOS).

X .~ MATERIALES No BITOXO0OIN
Agar Nutritive ) 104-1

Agar Sabzuraud Dextrosa 107-1

Unidades de filtrarién por membrana

XX .- PROCEDIMIENTO.

1.- Se preparan las placas de Agar Nutritivo y d= Agar Sabouraud Dex--
trosa como s¢ indica en $.39.1 y st preparan y esterilizan las pipetas. Las
soluciones neutralizadoras son varias y se aplican especificamente al  tipo
de conservader presente en o) preparads. €i g2 frata de parabsncs o compuss

tos fendlicos,

21 peclasprbato 80 al 0.33; =i el
conservadar 258 un ceospuasto de¢ 3wonin cuatecnario, se prefiere el Cirasel
ALM- WF en cencentracidn dc hasta el 103, s3 se trata de fcrmaldehido, se
neutraliza con dizedona 0.01-0 05%; cuando se descenoce el tipo 2e conser--

vader o cuands los otiss

ralizantes no han dade resultads se emplea el
neutralizante universal {lecit:ina 011 y polascrbats 80 31 13:]. Todas =stos

neutralizantes se esterilizan a 121°C durante 15 minutos.
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2.~ Se arman las unidades de filtracidn. por mckbrana, complzfas Tapan-
do ‘con algoddn:el brazo lateral, y envolviends toda ls unidaa can hojas de
aluminia antes dg mesterls al autoclave, Tanbign s= pueden.utalizar.les gque

ya vienen.csterilizados de Iabrica.

37- ‘se. separan dos omuestras al azax 2=} products, al principio, duran
te y 'al final d=1 llecnade del lote tomands @as messtras cosose indico’ .en

lds-tEcnicas anteriores si <o -pralonga per mas deoun el o o

~.Con pipcta. en forma aséptica se’colecan £=1 d:l'prcdu:tc proceden

trs de cada.unade las dos unidades qus se r=tirzan cada ver, en ur  frasco

con 108 m) d= sgua sstorilirads [en‘total 10 =1 de muestsal

Se ‘agita vigsrosamente. 'S¢ pasa por filtro plzands vacio pro-
visto por una trompa de agua. la me=zbrana s lava lu=go con IR mi d=) nesu--
tralizante apropiado sobre = zisxs filirs. C3n unas pinta essterilizada por

flapcada con alcohol st pasa la ne el agar ny

tritive. Se repite 13 operacién la'aezbrana ' sobre
agar Sabsouraud Dextrosa. §c inviesten las placas v so somotex 3l misoo tiem

po y tempsratura de incubacidn ver tabla No {31}

hacs

IIT CRITERIO DDE ACEPTACID&.

Ver §.3 y 5.5
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5.8.4 PARA tALCOS‘y POLVOS INSOLURLES {POLVGS Y S0LIDOS) (72) (73).

1 MAT ERIALEs:f

Caldo d:xtrasa.:an 1s né /- @l 2z plrpura d= bromosresel.

los dx{luycntci deben de. clegirse dgi:u:r;a & su poder asulralizanis 'y

facilicdad . ds disper i6n. ver anexo IT.

ITT PROCEDIMIENTO:

< se” pr:para _1 :alda d-xuusa con’ ;nd;cada:. =n cun::nttaCinn sim-~-
‘ple’y dub1=< !'L:\' cada nu:;t.a & :x;ai:;:,v ;é -.‘q‘xn:n'u: lu.bos gde. :alda de

_dubl: :ou::n:ta.:an y 20, d= ccnc&n:::éién siaple.’ Cads :t.!:o debe - cqnf.:n:t

g ml a: calda. e

1.-,Prépafzdc £l diluyente, se Qistribuyen cantidades alicuotas de 150
=zl en t:asc’_as de 3001‘::1. Se esterilizanen sutoclave a 121 .°C 2urants 1§ mi-

nutos sin ajustar-la tapa, también se esterilizan las piperas.’

‘3,7-~S=’ colecs asépticaments 1.5 g del pclve en uéng;{'én un‘:‘:ascor de
di}qyenté':s:::iliuda Y St Propara ©sia supsnzidn sl.1% 62 s'i:nbxian 30 ml
ds s-;.xpznsi:'m 2n 5 tubps @e calds 2¢ concentracién doble, 1 mloen oitytns ‘S
tubos ds-concentracién simple'y Iinalments C.10.ml es ot:‘aysr’ 5 tubas de con
centracisn si;—..plm incubando tedos a 24 °C pot ‘miatss ii;s.’“s_: p::'pa:ar otzTa

Jsexriz igual de tubsos, pers seoincubdan a 37



4.~ Dospufs de 1z incubacidn secusntan 2os tubos en lss . susles el :color

cambid de rojo a amarillo, estos sc consideran o positives, Uti]i;andc las
tablas de probabilidad (Mcorady) sz S:;:rmina £1 nimecs mas probable | (N4P)
de bacterias a cada tempergtura. S= . suman cstas dos cifras para obtener kgl
total tedzico de bacterias viablss por caca 100 ml é: prﬁﬂu::n ‘dilyide e

gramo de polvo. -

IIr!- CRITERIO DE ACEFTACION:

var {53y ts‘sx B

5g INVESIIGACIGN DE- HICRG upmmn PATOCENDS.

En-la lLey General de Galud, se exige la ausenciaids gérmehes’ patigenos’s
en“los preparades para la higisns. tocadsr y fragancias. Es aconsejable 13
bﬁééu:di en forma espeeial de E.coli, Ps. asruginesa, S;l@aﬁ:lla sp..és:a—

phylococtus aureus y Candids albicans.

En ecstos momentss la Comunidad Ecsndmica Europea [E.E.E? Jtisne cnoes

tudic métodse O prusha Gus seran cficializados. Pero de cualguisr . mancra,

lcs gue szfialamos a continuacida son les gue soousan ﬁabituélz:hi:' ea mu-—u
chos laboratorios. Ea la actualidad sc comicnzi a ;xp:riméglat £en nucvcs
mérodes de evaluacidn microbislégics. las cualcs ticnden a-ser aﬁtnmatx:a——
das.y de ripida deteccidn, numszacidn s idontificacidni coms soh los mELo--

Tzsentas :stcs alauncs iac:nv::i:nt:iwy-mnn

dos c:ndu:timét:i:ns

P
con .eon-la tegnnlogia sdecuada 2n das ’5- l-~a.aha::as e5 omitida . en

csta tesis. 1201 (541 1565,
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5.9.1 Identificacién de Escherichia coli.

Se inorula una cantidad alicusota d2 la murstca 2s=) producto sn un ral-
da enrigquecids y se lleva a la ectufs 3 37 *¢ durante dcs dias. Con este
caldg sz siembran medios sel=ctivos gue coantienen salezs Biliares = indica~
d:;‘: lAgar Hc‘C:mk:y! a 37 "¢ 2urante 24 hotas. slonias 2e gérmonecs gram (<)
gue fermentan lartosa se giexbra on un caldo eguivalente [Caldo McConkeyl y
se incuba a 44 “C por 24 horas La preoduccicn @z aczdo y gas a costa Cempe-—

ratura hace suponer la prescncia e B e3ly [521{57)

oraceama | 3. lentificacita e Escherichia Coli.

stec
2 BAS-

COLDNAS
GRAM |4}

SALES BILIARES
INDICAGOR MC CONXEY

24WRS 3IT°C
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5.9.2 Identificacion de Salmonells sp. y otras Enterobacterias.

Las enterobacterias mas iapsrtantes sc incluyen en 1; familia de Ente-
:obact:fﬁacéi:, la cual esta constituida. por-bacilo Gram ncgativos quc‘crc-
cen bidn =n los mzdies dc culfive, Hay especics mdvilss y no mdviles. Todas
ferms=atan ta glurosa con produccidn de dcido o de acido y gas; reducen las
nitratos a nitritcs y dan resultads negativs en la prueba @t indofonsl oxi-
dasa. Esta familia comprende bacteriac patdgesnas y no patdgsnas. Entre  las
patdgenac se puede mencienar a Salmsnella, Shigella, Arizons y algunes  ti-
pes de Escherachia. Entre lags Ao patdgenas gensralmente se menciona a Citrp
bacter, Klsbsiells, Enterchacler, Serratia, Preteus y Provadeacia. Sin em--
bargo éstss Ultimos pueden s¢tar asociadag con cases o brates de enfarmedad
pezro ‘sslamenle . coli y Salaonella han sids aislados on productos casmé-~

ticos. |57} (58)

5.9.2.1 Hdentificacion de Salmonella 5p.

Sesimabra la wucstra sn calds spriguscide.y s;,iﬁ?ub 3‘37,'Cifdurant:

das dias: este talds se siembra a su vei en. otro Sas. i " {"con seleni

ta 3 tetratisnatz) a 37 L poro 25 h::as.rfcn :§t= cal o se inoéﬁla'un medio
de agac difsrencial {Wilsan .y 3laiz, 5§a;:§g \
tiva durante 24 hozas a 37 "C. :
£1 drcarzcllo dr cnlcﬂiag gram {=}, d: :nlar negrs o v::d: con brille
met3lico o an d—pcs;tc negro 'y difuso de =u1fxtu al-
hace supenss 1a preseneia de” Salaan-lla
Qo en agar nutritivo a 37 °C poxr 24§ horas y :f::tuando la pruska con sueros

polivalentss y prusbis bicguizicas {59)

Ver Ziagrama (zy} y Tabla 37},
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DIACRAMA N> {IT }

Aislagiento ¢ identificacion de Salmenells y Shigeils

MEDIOS  mara aistamiento PARA EMRIQUECIMIENTO PARA IDENTIFICACION

Agar Ertdricc rentoere Bose de Caleo Tetrztionsta  agardm Hierrs yTripie Azicer]
Agor ¢u Eanine y Azyi da Metilese Ccldo Ssimite y Ciating

Coldp Roja Fangi y Carvoniere
Apar #e Eads ::,“ Urse
Agar XLD
Agor Tergitot T :::ygus‘:‘i"ro y Lising
Agcr de Soimomoila y Shyens Ager Citratc 09 Simmons
Ager Vords Brillomts Madia MI0

AISLAMIENTO E IDENTIFICACION

AVSLAMIERTD

N £xmquECiuiENTo f ﬁ

TUSOS DE
st cxoe 1o
PLACAS OF: PLACAS OE OLTEERIEN S veismna
ABAR GE ECSING Y AGAR Of SALMONELIA Y SHSTLIA
AZUL CE METILENQ

C a8AR OE ENDO INCUB ACION
Oasar xL0

e —37+C
O AMAR TERGITOL T

PLACAS DE-
ABAR VERDE BMLLANT

OENTIFICACION

BIOOUIMCA
AGAR DE MIERRO ¥ TRIPLE AZUCAR
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t.9.3 Uentificacion de Stuphylmorcu HI2US.

El Estafileccacs apa:ac: coze wn rontaszinagnles de instrumeniss utiliza--

dos en clinicas y hospitalss para fratamieato o curacian, asi misme purgde
#antaminir =1 smbienle. Ademic puede aparezsr =n log ziim:ﬂ;:s,-ssp:c:;1aeg
te los juz <€ somzten a procesos @2 claboracign :adustrial, tales coms cac-

qicos, lacticinios este ., y a menuds son eacontradss en prepartadcs’ C COSmEn-

ficos gur centiesnen materiales p::!:i:as. {en) {61)

1.~ Sz siembra calds erigvecids o uhia parte dc 1a!

s 37 *C.por.dzs dias: Ecte €3123 <r ﬁi}mb!av'=n,n=dic:d;;

!::f&;i::-ﬁ&;va'u:qu:ifzshngan!ullzvands;ei é

33 e . - ;

8% ipdt:rrn cclonais p: :nas,;d:':clqé ﬁ:g:o,‘:nd=ad;s.d;_; 10nas

AdTa-T0r

d staphylococcis Tadreds:

=atla sz calocan en: tubas con-0:% m1 Ue plassa dc mamifers. las Colnias en-

SXamEn -y SEoAncuba . a 37:.7C.°Se cxamina @ las 1 v a 1as 74 horas. g ;:u:ba

1 poszt;va Sl EC p:cs:nr_a Edi-n‘.li')é

73 .= EY Estaf;lciccc c¢ un microcirganicas pocs exigents y de

sarrcllio “EBn zedios noselectivag sus rﬁl:nxag con grandes y de gansisloas-

ciz bulirssea y por lo'general egafaq. lisas rizvzularzs g ezteris.. A | veces

taz 55:#:; ligezsz
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5.9.4 Identificacion de Pseudomona aeruginosa.

Las Pseudomonas sc gncoygntran sobre todo on el suele, el agua a las
plantas y comd grupo son capaccs de atacar a un gran nimero  de . compuestas
organicos, A menudo sg ha aislado de lesiones humanas. Las Pscudamonas  san
resistentes frente a NURCIOSHoS antibidticas por lo cual de convisrts en do-
minantc tanto como comcnsal como on las lesiones, al ser suprimidas las bac
terias mis sensibles. En cosméticos tal ve: sea el microorganismo mads comun

mente mncontrado, pauss;se problemas en 13 calidad’y sanidad' del producto’

1.-'8e s*:mhra una al;cu:La de la muestra “enun- :aldo sel::.;va : éue'

conticne 9,023 ac ;- 4a;da, ;ncubandosc pox un 1;950 d: dos; dias 337 °C.

2.-Este caldo sc cultiva a su 'vez en'un n:d;u :qu.va‘:ﬂ-- de agar nu-
tritivo contenicndo 8.03 ¢ de cetrimida y se llcva a la estufa a 37 °C. por
24 hotas. Tcda colonia de gérmenes griﬁ {~] guc se desarrolle en esta placa

con olor & trimetilamina y gur muestre una pigmentacidn  verdosa y/o fluo=-

rzsoencia a 1a lur ultravioleta, se considera gue es FPs. aeruginosa. Por o-
tra parts se pueden realirzar pruebas bicquimicas y :erolfgicas para su iden

taficaeiin, ver tablas 330 vy (v ! {643 {62) (67)

TAeia w133 ) (aracteristicas diferenciales de Ps. aeruginosa.

THARACTERISTICAS DIFERENCIALES ZE Fs.

f N

f 2
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Mslaeiento de Pseudozona aeruginacs.

ASAR NMUTRITIVO CON
0.03% CETRIMIDA
37*C 24 HORAS

Fod

j

7

PRUEBAS BIOQUIMICAS
STABLA Not3: j 3

CALDO SELECTIVO

0.02*/» CETRIMIDA
37°C 48 HORAS
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5.9.9 Identificacion de Candida albicans.

Cindida albicans y otras especies de Cindida se encuentran  presentes
con frecuencia en las mucosas narmales de la boea, vagina y tubo digestive,
Cuands se hacen invacivas pueden producir diferentes tipos de lesiores, agu
das o cronicas, o cds ¢ menos deseminadas. lLos cosmetices pusden ser conta-
minados por Candida albicans y presentar un seric problems de cantagis,
por lo cuai deberin estar libres de #ste micreorganisma.

En 10s cultives s5lidos para honges sobre todo aguellos que provocan
micosis profundas, se recomienda no emplear cajas petri, por el gran peli--
gro que presentan las dispersiones de esporas gue son iltamente infectantes)
En su lugar reemplazarlas por tubos de ensaye graades de 15 X 1500 mm. san
tapa €& rcsca, tapados con algoddn (63} {64} 165} (64!}

Para su identificacién segquir el siguiente diagrama:

piacrana vi 18zntificacica de C3ndida albicans.

Direcs | :i)i KO 10%
ExANEN

| V hacresconcd ]

MUESTRA

oneS LNT.CUERPDS
V&w. d ESPECIFICOS
— ]

— Eac‘rorsm. RZUL DE ALBODON
CULTIVO Exanen TACION CON KZUE. OF METILENO

L INfeaoe MICRUTCOPCY ERO O CLARA DE HUEVD
1 DEXTRCSA
SABORAUD Iu‘c w304 boros
WICROCTIVO E:%>

-
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RESUMEN

La Secretaria de Salud ve la necssidad de que MEXico ‘cusafle . £On. - SUS
propias. nermas y t@cnicas para el control aicrphioligico. Per  lo - cual. se
han propueste varics trabajos de investigacidn coma es el caso des " esta
tesis.

En £sta tesis s¢ recopilazon 1os métodos was importanies gus sc eacuen
tran para el coatrol) micrebisldgico ds los cosméticos y se- desarrolla’ un”
proyecto tzatative de norma sficial,
tico es una substancia de uso externo, destinado 3 incrementar

Un casz
prescrvar © rrstituir la bellera 2el cuerpo humano. En la actualidad so re-
conccen Ssis formas cosmélicas fundamentales; polvos, liguidas, emulsicnes,
géles, sClidos y zerposcles. los rosmétices conticnen conservadores que  son
sgentes gus prolzngan e) almacsnaje y vida mediz del) cosmétice. los microox
, Rhicpus,

teos s=ny Penicillus, Aspergills

ganismos

ctrytis, Alternazia, Cladasporium, Cindida y bacterias como; Baci-=

s, Acrchacter aerdgenes, Pseudemnna, E. toli, Sal-
o

=znzlia, Staghylecs Jostridium El desarrcllc dr locs =zicronrganis--~
=zts e5 afcctade per la sctividad del conservadar =1 cual depzade d=l pRH,
ccefigirnte dm pavlicidn y 2 la actividad bhiolégira del conservacdos

Para £l estudic scbre £l coatsol microbinligice, £sta tesis se bass en
un estudic ex al alirads por 1a CTPA | Asociacaén ds Cosmeticss

or y Fraganciss }. Los miembres dr 13 CIFA represen-

volumen dr ventas a nivel xmundial. La evaluacidn

1
oducrtos rosmfticns recclectados G risndas en lcs

estudic 21 labgoratorics miembros 6z la CTFA parti--—

ccmenzd con una prucba piloto, pars poder sliminar poten
d

csarrelle. Faras lo cusl se recopilaron todas

as g
las técnitas Q¢ =valuacidn microbiolégzica de las empresas lidsrses; Avon,
3

Cika~Geigy, Claazsi, Max FPactor, Revlon, lever aros. Ls variacion sn la =e—

todologias ontre ca rorateric concistid en 1 uso o nc 2z medios earigug

roductas cosmfticos los re--

cal;. Fs. acruginosa. El 393
ieron coon las nermas establecidas por o la
a

sron libres de microerganismos y un

12 de los proguctcs m3s dr 1002 e£alecaias / gramo de

preoducts
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Para la prueba global se realizd el =ismo sstudic pero con 3,807 pro--
ductos cosmeticss, 1os cuales . se dividisrsa zn 11 :a::gctias; productos pa-
ra beb#, cosméticos para los sjcs, fragancias, preparaciones para el cabe--
1lo, maguillajes, preparacicnes para las uhas, preoductes para la  higiene
oral, productos patras la limpiecza personal. prepracisnes  para afeitarse,
productos para =l cuicado 2= la piel y sspecialidades cosméticas.

En ¢l estudic se encontré gue por f{armulacién lsos poivos  pressntaren,

23

el mayer porcentajs 101 con zucstras de =ds cro csianas / g de nuestra
n

E}

ciguiende 13 ezulsiones ceon 1.6%, liguidss con 1.7%, géles con 1.23 y  los

acroscles c©oa 0%, For categoria los produc gus tuvierca un maycr porcen-

taje de muestras positivas fusren: les producios pars 1a higaiene oral con
T

7.83. prrparaciones para afeitarse con con 4.73%, productes
P P

para bebf can 3.73. magquillaies 3%, prc ican £a 2] axca  de

Las muestizas s€

w

Jas ojos .31, le
aeTuginosas que fué

53
cncontrarea libres &

caruerds a
la Ley General de

Micrcobiclésizo de

rectancnte de los 3
cads, conteniends: categsria del products, fe
déel productc, nombre de la compaRia a
Salubridad, coentenids en unidades dc

s c
cidn 2rl lcte de fabricacidn y formulacida sismpre y cuando lo i

Secretariz de Salud.

e
1cs grupSs & ma3s no Cumpls £on las ecspeoificacisncs ee la
a fabricante pusden exigir gue se& prug

)
wal decides en forma definitiva la aceptacion
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La aplicacién dr 1os mftodos para el control microbioldgice seon les
gue aplica la CIFA, p=ro se hace incapif en £l usc adecuade de los neutra--
lizantes. Para e£) anilisis de los cosmfticos cstes se clasificaron de acuer
30 a su forma fisicoguimica; esmulsiones acsitsfagua, esulsiones agualaceite
soluciones simples y polves insoiubles. Existisnds un procedimiento especi-
fico para cada ana de ellas.

Para exulsicnas aceite/agua se utili:s zzmo agente neutzalizante poli-

sortate B3 al §.3% y sz sesbrarcgn lés muestras of agar auiritavo y agar Sa-

boursud 2extrosa, transcurrids el tiempe de incubacién se contarcn las co--
lorias y se Teportd colenias/gramo de products.
Para smulsisnes agua/aceite se siguis la misma tecnira peroc se camhid

itan

el nsutra e gclisorbato 30 al §.3% gcr el aisnc al 1.03 en monclaurate

gz poclaetzl crqlical al 33

Para chazmpucs y sclucicnes simples se utilizd come noutralizantes leci
¥ F
a al T it vy p:lisnrba[s %0 2l 1% Para realirar éste andlisi

s sc scfaga-

Ton las zuestras las cuales correspsnditran ai urante y final

del lienadec del lote. las muestras sc diluyeron y pas
v

Qades e filtraciia de mesmbrana. la mesbrana se la
ivo

tralizante y sz zolocs lacas de aga

tresa. Sz ingubarcn las susstras y daspues del tismps ssRalads se caleculd
el nl=cco 2z solonias/eramc o ml de preductco,

Talcos y pelves insslubles fusran 2iluidos ea un d:iluyente adecuade a
la neulralizacifn del conservadar y dispersién de 1los pelvos. Las  suestras
se sezkrarcn en tubos ceon caldo dextrcsa y 1%

mg/ /@l de pizpuza 22 bromo--

cresel. S incubazcn y despucs se leen azbic de ce--

. Para la cuantificscidén se ulilizd

iarc mas prcba--

hle)l y e repcrtd en M. 0. viables/ gramc 22 mu=stra.

Parz el aislamieato de los microerganismes pstfgence se utilirazon ae-
diogs s=lectivos:

Para el aislamisato de £. coii, lss muestras
writive y postrricrR®ents se sembraron en placas de sales a
McCconkey. las colorias gram pesitivas se s:iebran calide Maclsoekzy al apa
cer acide y gas ncs indicd la presencia de E. ool

Para =1 aislamircnta d= Salzmonella sp. las muestras se sembrarocn en tu-
bos con base de calds tetrationate y o calde selenitc vy cistzina. Posterieg
mente se iacubd en placas dr agar wverde brillaate y sc realizaren pruebas

bicguizicas y serclogicas



Fara aislaz & aufrus las muestras 32 sembrarca en placas de agar sa-
les manitol o medio 110, las placas s2 incubaron y pestericrments se rea-
Yizaron prucbas biocquimicas, les resultadse nos indicaren la presencia o
ausencia de la espeocac

Para &) aislamiento de= Pseudzmona aeruginosa, las muesstras se  ‘sem--
braron =n caldo scl-ctivo £.02% 3¢ cetrimida y se incubaron, Fostoriosmente
se semBirarcn en placas de agar natritive con 0.03% de cetrimida y se rea-
lizaron pruckas biocguimicas

Para el aislamiento de Cindida albicans, las musstras se sembrarcn =n

. . x : . .
agar sabeouraud cextrcsa. Despues de 13 inrubacicn se realizaren exdmenes i

croscdpicos y preparacioncs sezslégicas.

Estas 12 s o1 1as gque aplican 1os paises e la Comunidad Econd—-
mica Furopma y ics: lsberatorics miembres de la CTIFA, las cuales estan basa-
das en la metodolegia gde la USP XXI:

Esta tesis nszesita su posterior validacidn para que sea cfirializada
coma norza dentrs @¢ la ley de Saluyd y cuzpla ¢on los lineanmientos gue 1a

ley fije.
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VIT CORCLUSTONES.

1

2).

.- Se recopilaron las técniras de contral microbiclégico de cosmé--

ticos de las empresas liderss: Avdn, Ciba-Geiqy, Max Factor, Rev
lon, lever Bros y Bristol-Myers.

la mayor parte de las técnicas de contral microbioldgico
empleadas por la CTFA estan basadas en la USP XXI

- Las diferencias encontradas entre las teécnicas usadas por los la
boratorios consiste en £l uso o no dc medios enriguecides y en
cl tipo y cantidad de ncutralizante.

J).~ Las técnicas propurstas en £sta tesis son las gue aplican les

paises dr la Comumidad Econdmica Iuropea y los laborsteries niem
bros de la CTFA, pero se hace hincapié sobre el uso correcto de
las neutralizantes y de 1a aplicacidn prictica de 1las técnicas

de anilicis dependiendo de la categoria y forma tecneldgica del

prepaxado.



-31-

VIII ANEXOS.

8.1. Anexo I. Definiclones (36).

§.1.1 Unidad de producto:

Es cada lote individual de los constituyen el lote motive de la

ingpeccidn. . : - L 5

8.1.1 Lote de fabricacion: , e
redusto zlibotadcrbajcvlas mi?ma; En&diéic&cs
de fabriracidn y gue responden ssenciaimente a las:misﬁ;s :spc:i:ica-

ciones sl et

§.1.3 Lote de entrega:

NGmerz total des inidades de producto, gque cnnsiituycn el  Jote

ansaccifn comercial y gues puede estar compuesto de va-
i

"

st eoxtrasa

“sr las de-

0

gue indica la necrma:
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