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INTRODUCCION

Los aerosoles estan entre los tipos mas recientes de preparaciones cosméticas: en las pocas
décadas de su desarrollo el Aerosol provee un versatil vehiculo. Los cosméticos son solamente

una parte de su aplicacion, pero estos han ganado gran imporiancia.

Muchos de los productos cosméticos han sido producidos en aerosol, desde emulsiones,

productos alcohdlicos, polvos, cremas para afeitar y shampoos.
Algunas ventajas de los productos en Aerosol son:

“Pueden facilitar la aplicacién, en una forma uniforme y rapida, a la piel o al cabello.
“+Preparaciones en forma de espuma, que pueden ser despachadas en esta forma directamenta

por la valvula,
“Es posible utilizar hasta la ultima gota del contenido de la lata

<+ El recipiente esta completamente sellado, por lo que su contenide se encuentra fuera de! medio
ambiente y de la influencia del oxigeno y humedad, de los microorganismos y esporas det aire, y

la evaporacion de agua o de algin ofro sclvente,
Algunas de las desventajas de los productos en Aerosol son:

+*Que haya una posible descomposicidn del propelente, y esto pueda afectar en el desempefio

del perfume det producto.
+Emulsificacion del propelente en la preparacion
«Obstruccion de las valvulas

= Su precio relativamente alto.



GENERALIDADES

Los aerosoles se dividen principalmente en dos tipos: aerosoles de dos fases y aerosoles de tres

fases.
Aerosol Dos Fases:

Este tipo de aerosol, como su nombre lo indica, contiene dos fases, una liquida y una gaseosa,
En la fase liquida; se tiene una solucidn del propelente en el ingrediente activo, y en la gaseosa

se tiene principalmente el vapor del propelente.

La fase gaseosa ejerce presidn sobre el contenedor y la fase liquida, dependiends la magnitud de

la presién del caracter del propelente y su concentracién en la preparacién.

La condicién basica para la aplicacidn de! principio del aerosol es que, en efecto, |a presion no
depende de la cantidad de propelente presente en el contenedor; por esta razén permanece
constante hasta que la fase liquida se haya terminado.

Esla presién es siempre mds alta que la presion externa : cuando la valvula se abre, se establece
una conexién con el aire externo, la fase liquida se presiona hacia afuera a través del tubo yla

valvula.

La fase liquida deja la vélvula inmediatamente, e! propelente disuelto en ella se evapora y la
resultante es una semi-explosion gue hace gue la fase liquida se atomice y disperse los

ingredientes activos en peguefas gotas.
E! grado de atomizacién depende de diversas causas:

» La presién de vapor del propelente a temperatura ambiente : a mayor presién de vapor,es

mayor el grado de “explosion” y alomizacién




¢ La proporcitn del propelente con respecto al concentrado o ingredientes activos en la fase

liquida: entre mayor sea la cantidad de propelenie, mayor es la atomizacién,

» Lasolubilidad del propelente en la fase de ingredientes activos: entre menos soluble sea, més

rapida es la evaporacidon y mas fina es la atomizacién.

El modelo de rocio depende de ia construccidn de la valvula. Para poder entender totalmente fa
accién de los aergsoles en dos fases, se tiene que considerar que pasa dentro de! contenedor
durante el rociado. Desde que parte de la fase liquida esta siendo forzada a salir fuera del
contenedor, su volumen adentro del contenedor decrece y la fase gaseosa, por lo tanto, se

expande en un volurnen mayor.

Esto conduciria a un decremento en la presién si no fuera porque inmediatamente es igualado por
evaporacién del propelente contenido en la fase liquida. Tan pronto como el nivel del liquido baja.
parte dal propelente en la fase liquida se evapora, asi, la presidn de vapor permanece casi
constante hasta que el concentrado se acaba. Aunque esta no permanece absolutamente
constante { ya que Ia proporcién del concentrado y el propelente cambian durante el uso del

contenedor) practicamente no hay diferencia significativa.

Desde un punto de vista técnico, los sistemas de aerosol en dos fases son los mejores, ya que no

tienen las complicaciones y dificultades de un sistema de tres fases.

Es por ello que se usa en casl todos los casos en los cuales se vaya a dispensar un liquido que

tenga una composicion tal que permita que el propelente se disuelva en la mezcla de ingredientes

activos.




Aerosoles Tres Fases:

En los aerosoles de tres fases el propelente no es soluble en los ingredientes activos; entonces
se encuentran 2 fases liquidas y una gasecsa. De ahi que se les de el nombre de aerosoles de

tres fases.
Tipo no emulsificado:

En este caso, la fase liquida esta establecida en dos estratos y, de acuerdo a los pesos
especificos de las fases, el propelente liquido estard por encima o por debajo de la solucion de

ingredientes actives o concentrado.

Contrariamente a |a situacién de aerosoles de dos fases, aquila presion de vapor es siempre la

del propelente a ia temperatura prevaleciente y no depende de la proporcidn de propelente y

concentrado.
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Cuando se abre la valvula , 1a presidn de la fase gaseosa forza a 1a fase liquida a salir a través del
tubo y ta vélvula al exterior. Dado que la fase liquida no contiene ninglin propelente disuelto,al salir
no habra una vaporizacion al exterior. El rocio se puede conseguir solamente con una apropiada

construccion de la valvula y nunca va a ser tan fino y bueno como el del aerosol de dos fases.

Al igual que en los aerosoles de 2 fases, la presion de vapor adentro del contenedor se mantiens
constante por la evaporacién del propelente cuando parte de la fase liquida se expulsa del

contenedor,

Si el propelente es mas pesado que la solucion de ingrediente activo y esta debajo de ella, no hay
contacto directo entre el liquido y el propelente gaseoso: estan separados por una capa liquida. La

evaporacion del propelente liquido puede entonces retardarse considerablemente y después




presentarse repentinamente. El resultado es un patron de rocio desigual y con expulsiones

bruscas.

Esta tendencia de los aerosoles de tres fases puede reducirse afiadiendo perlas de ebullicion al

propelente liquido.

Los aerosoles de tres fases tienen ta ventaja de requerir solamente un pequefia cantidad de

propelente, porque el gasto de este es muy pequefio.

Realmente no es un aerosol autentico ya que el propelente actia sclo para obligar al liquido a salir

del contenedor ¥ no contribuye al efecto de rocio.

Las ventajas de este tipo de aerosoles son: Permiten el rociado de soluciones acuosas , con baja
cantidad de propelente y alta de concentrado. De alli que sea relativamente mas econdmico,
Debido a su forma de dispersion, la aplicacion es excelente, no se pierden ingredientes en el

espacio y no hay respiracién de vapores no deseables.

Las posibles desventajas son: La presion de activacién no es constante: se tiene el riesgo de
perder propelente si [a activacion no se hace en la forma correcta y de dejar, dentro de la lata,

producto sin poderse usar.

Tipo Emulsificado Espuma O/W :

Los aerosoles emulsificados de tres fases mas comunmente usados son los productos en espuma

0 “Mousse” del latin “Mulsa” significando una mezcla de miel y agua con textura lisa y espumosa.

Este tipo de aerosol de tres fases es el tema de esta tesis . El mousse en aerosol no es algo

nuevo para el area de cosméticos o alimentos. Durante varios afios han estado en el mercado



cremas para afeitar y espumas decoradoras de pasteles. Ahora, el mousse es un elegante medio

para entregar este tipo de productos al consumidor en forma adecuada.

En los principios de los 80’s los mousses fueron fenomenalmenie populares. Desde esta fecha la
aplicacion del mousse ha ido decreciendo debido a preocupaciones ambientales acerca de los
propelentes con clorofluorocarbonos (CFCs), el cual era uno de los ingredientes integrales de los

productos en mousse.
En estos la fase liquida es una emulsién de propelente con concentrado.

La fase vaper que se encuenira en la parte de arriba es propelente gaseoso. La presién siempre

es igual ala presion de vapor del propelente a la temperatura existente.

Cuando se abre la valvula, el concentrado de la fase liquida es forzado a salir del contenedor. El
propelente como fase interna de la emulsion se evapora inmediatamente y se sustituye por aire.

af

El resultado es una emulsion de aire en concentrado o espuma. Con los aerosoles de espuma, la
fase liquida no se escapa inmediatamente del contenedor al salir de la valvula, permanece
encerrada en un pequeiio tubo, o que previene que la fase liquida “explote™ y vuele en todas

direcciones cuando el propelente se evapera,

Los ingredientes activos se capturan en un tubo durante 1a operacion del propelente y se

expulsan como la espuma terminada.

De acuerdo a la composicion del cancentrado, la espuma puede ser seca y dura, o hUmeda y
elastica, o (si la presién de vapor es demasiado baja o el concentrado no esta adecuadamente

formulado ) presentarse como una masa viscosa aguada.

Se deben controlar todos los factores , para poder conseguir una espuma en aerosol de primera

clase,



La velocidad de formacion de la espuma depende del grado de evaporacién del propelente usado.

Un propelente con un bajo punte de ebullicién da como resultado una formacién de espuma
instantdnea, si parle det propelente tiene mayor amplitud de punto de ebullicién, la espuma crece

mas lentamente y lo sigue haciendo aun ya en la mano del usuario.

Resumiendo todo lo anterior, se puede decir que los mousses, que aln antes eran poco
perjudiciales al ambiente { pero ahora que los propelentes son de otro tipo mas inocuo, lo son

mucho menos) resultan faciles de aplicar, econémicos y visualmente atractivos.



CAPITULO 1

Mousses de cuidado personal,

Los constituyentes de los mousses para el cabello pueden ser clasificarse basicamente dentro de

fres grupos:

* Agua y base surfactante , con o sin alcohol .

« Poliméricos , como acondicionadores ylo formadores de peliculas.
e Propelentes.

Existe un delicado balance entre estos tres componentes. Cualquier cambio en sus niveles podria

causar la separacion del producto en fases, bajando su rendimiento.

Es forzoso agitar el aerosol antes de usarlo, para recombinar las fases. Como el mousse emerge

de Ia boquilla, la expansidn de las gotas de propelente vaporizado produce la espuma.
Un surfactante, o mezcla de surfactante provee estabilidad de espuma.

Surfactantes:

La funcién basica de los surfactantes es la de reducir la tension superficial del agua para obtener
un volumen de burbujas microscopicas individuales, formadas por la unidad dispersadora. La
eleccion del surfactante es muy importante cuando se formula un mousse , ya que un sistema
como una emulsion en mousse, debe ser inicialmente estable como espurma, al mismo tiempo que
esta debe Pegar a ser fragil, para poderse romper facilmente cuando se apligue sobre la piel o el

cabello. En muchos de los casos, la friccion de aplicacion, o hasta la exposicion a 1a temperatura
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del cuerpo es suficiente para romper las burbujas. Esto permite que el producto haga su trabajo en

la superficie de la piel o el cabello.

Los surfactantes cominmente usados hoy en dia son los que tienen alte HLB, noinonicos, &cidos
grasos derivados de alcoholes y éteres. Los mas recientes son Laureth 23, y Laureth 7, ambos
derivados del PEG. Los niveles cominmente usados en mousses son 0.5- 1.0 %.Los

surfactantes se seleccionan de acuerdo a su solubilidad en ambas fases agua y propelente.
Polimeros acondicionantes del cabello:

Los agentes cationicos fueron los primeros acondicionadores de cabello que se emplearon
exitosamente en shampoos y sprays. Estos se incorporan posteriormente a los productos en

mousse. Ya que dan una sensacién natural , alto brillo y peinabilidad diminuyendo la estatica.

Polimeros: Son los mas efectivos y funcionalmente importantes componentes de fos mousses,
Elies actuan inicialmente como agentes acondicionadores y posteriormente como formadores de-
delgadas peliculas en el cabello. Los polimeros contienen grupos amino terciarios, imitadores de
cationicos, en un ambiente acucso. Esto se debe a que el aminonitrdgeno tiende a estar cargado

positivamenta, especialmente a un pH de 4 o 5, el cual es un valor tipico en un mousse.

Los polimeros forman un Yipo de resina que al cubrir y lubricar, facilita la distribucion del mousse
an el cabello mojado. Las preparaciones estandar de mousse usan una concentracion de polimero

det 0.5 - 2.0%, en peso.



Los polimeros mas cominmente usados en los productos en mousse son:

Nombre INCI Nombre comercial Proveedor
Polyquaternium 4 Celquat H100, L120 National Starch
Steardimonium panthenol Panthlequat Tri-K
Palyquaternium 11 Gafquat 734,755,755N ISP
Octylacrilamide/Acrylates Amphomer National Starch
butylaminoethy metacrylate.

Polyquaternium 39 Merquat Plus 3330 Calgon
Poliyuaternium 2 Merquat 29 Calgon

VA/ Crotonates /Vinyl Resina 28-2930 National Starch
neadecanoate copolymer

PVP/NVA Copolymer Luviskol VA 64 BASF
PVP/Acryate copolyner Luviflex VBM 35 BASF

Guar hydroxypropoyl Jaguar Carbopol135, C16s, Rhone-Poulenc
Trimonium Chloride C17

Propelentes hidrocarburos:

Como su nombre lo dice, son una mezcla compuesia por hidrégeno y carbono; durante afios se
han usado como combustible. El uso de hidrocarburos como agentes presurizantes puede ser
visto como extraito para mucha gente, pero cuar)do estos se evallan como agentes presurizantes
se comprueba que son muy Utiles para este papel. Como guimicos manufacturados, las series de
hidrocarburos ligeros son bajos en olor, en color y bajo condiciones normales son quimicos

inertes.

Para preparaciones comerciales, los hidrocarburos primarios se obtienen faciimente de los

vapores del gas natural, y se pueden separar en componentes altamente pures mediante




separacién fisica como una fraccionacién. Antiguamente los hidrocarburos se separaban por
refinacién, los gases licuados individuales se pueden procesar para remover los companenies
perjudiciales. Después de completar el proceso de manufactura, el producto terminado ya puede

llamarse hidrocarburo aerosol o propelenta.

Los hidrocarburos se han usado desde hace mucho tiempo como agentes presurizantes; no
obstante, en los dltimos 5 a 8 afies, se han hecho cambios casi universales a este tipo de
sistemas propefentes. Para un mejor entendimienio de los propelentes, se empezaran

explorando sus origenes.

En general se acepta que el petréleo es el resultade de una descomposicion bacteriana, térmica y
geoquimica de materia organica. Por millones de afios, [a tierra estuvo poblada con abundantes
plantas y vida animal. Con el cambio de condiciones climaticas, muchas regiones sufrieron de
perdidas masivas de la flora y fauna existente, A través de los procesos de descomposicion,
estos llegaron a ser depdésitos de petréleo, que se exploian hoy en dia. En su forma basica, el
'petréieo esta constituido de compuestos hidrocarbonados, en cadenas que van de uno a catorce
carbones o0 mayores. Para los propelentes, se usan hidrocarburos saturados: Propang, Isobutano

y Butano.

Como agentes presurizantes estos tres quimicos son excelentes, dado que estos tienen
propiedades fisicas y quimicas que permiten su uso individualmente asi como en mezclas, en la

mayoria de los productos en aerosol.

En todos los vapores de petrélec existen contaminantes: para asegurar desempefio y estabilidad
de los hidrocarburos, el material primario debe pasarse a través de procesos de manufactura

para remover los quimicos contaminantes. Algunos de los contaminantes son los siguientes:

Mercapianos, sulfuros, alquenos, alquilenos, agua y componentes inorganicos.




Muchos de estos componentes tienen olores caracteristicos que podrian ser inaceptables en
muchas formulaciones. Ademas, las reacciones tedricas que podrian ocurrir en un contenedor de
aerosol que contienen estos quimicos, son numerosas. Algunos de las sefiales comunes de
degradacién de aerosol son:

Cambio en los pigmentos, alteracidn de perfumes o pigmentos, formacion de precipitados, perdida

de activo, perdida de emulsion.

En algunos casos, la reaccidn de productos produce un olor fuerte y decoloracion del

concentrado. Por todo esto la presencia de estas substancias debe evitarse.

Las especificaciones industriales sirven como una guia de niveles maximos aceptables de
contaminantes. Como se menciond, las industrias productoras de hidrocarburos toman el propano,
butano e isobutano en crudo y cada uno se sujeta a un proceso de manufactura para producir el
producto quimico final. Estos quimicos se mezclan posteriormente e identifican como un

hidrocarburo especifico, ef cual se designa por su presion de vapor a 21°C.

La combinacién de esios podria producir propelentes con una presidn de vapor enfre 1,15 y 7.48
Ko/cm2 a 21 *C. Dado que los hidrocarburos son mezclas, es necesario poder calcular la presion

tedrica de la composicion. Usando fa Ley de Dalton:

“La presion de vapor total ejercida por una mezcla de gases ¢ vapores es la suma de las

presiones parciales de los componentes *
_y laley de Raoult :

“La presion parcial ejercida por cada componente es el producto de |a presion de vapor de cada
componente a la temperatura existente, y la fraccién molecular del componente presente en el

liquido.”
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Se puede entonces calcular no solamente la presion de vapor de la mezcla o saber la

composicién, sino también podemos calcular la proporcién molecular existente.

Esto aparenta que se puede obtener un propelente segtin las necesidades de las industrias

variando la proporcion de los componentes de la mezcla.

Los propelentes hidrocarburos estan aqui para quedarse, son naturales y tienen buen desempefio

en la industria de los aerosoles.

Técnicas De Carga De Propelente:;

Las técnicas de manufactura se han desarrollado ampliamente desde el punto de vista

tecnologico. Los métodos para cargar gases propelentes son:
» Enfrio

* Bajolaza

. A' presion

Sistema de Carga en frio:

Este sistema esta completamente abandonado por el sector cosmético, consiste en enfriar el gas
propefente a -20°C o -30°C, una vez que se ha alcanzado la temperatura deseada , bajo aparatos
controladores de tiempo, el gas se mide directamente como se requiere dentro def contenedor.

€1 equipo requeride es muy simple, pero considerablemente caro, por el equipo de enfriamiento.

Este sistema crea problemas de seguridad debido a una inevitable perdida de gas al momento de

medirlo.




Sistema de carga bajo la taza:

Este sistema consiste en cargar el propelente bajo ia taza de la vélvula. Durante la fase de carga,
el gas presurizado alcanza valores de 25-30 bar, Este método, a pesar de ser mas seguro que e

de enfriamiento ya que se liena a temperatura ambiente, se caracteriza por sus limitaciones.

E! empaque y la vélvula deben estar colocados al vacio para evitar ser removidos de su sitio
durante }a carga del gas propelente. El propelente se carga en el espacio que gqueda entre |a taza
de la vélvula y la lata. Durante la inyeccién, la perdida de propelente puede serde 5a 6 c.c.

dependiendo de la cabeza de inyeccidn, los gases propelentes deben mezclarse previamente.

Debido a lo complicado de las cabezas de inyeccidn, es necesario colocar mas de una en un ciclo

de operacion.
Sistema a presién:

Este sistema se usa normalmente, dando un atto nivel de tecnologia de maquinaria mederna, este
sistema satisface bajas, medias y altas necesidades de capacidad de produccién con

instalaciones seguras a precios relativamente econdmicos.

El concepto basico consiste principalmente en cargar el gas propelente dentro del contenedor a

fravés de la valvula una vez que esta ha sido engargolada a la lata.
El gas perdido por este sistema durante el llenado es minimo (0.3c.c.).

Uno de los inconvenientes en esle sistema, es que se necesitan adaptadores especiales para

las cabezas de llenado, dependiendo de {a valvula del producto a flenar.




CAPITULQ 2
Contenedores Q Envases:

Antes de lanzarse al mercado, se deben realizar pruebas de empaque para asegurar su
resistencia, ast como también pruebas de estabilidad para nuevas formulaciones o
modificaciones en actuales. Solamente en esta manera se puede asegurar la compatibilidad de la
formula con el contenedor, a lo large un periodo razonable de tiempo en el anaquel y de las

condiciones de uso por el consumidor.
El efecto de la formulacién sobre los componentes del contenedor, es a menudo apreciable.

Los contenedores pueden ser de hojalata (ETP), Electrocromado con cubierta de acero (ECCS),

y por ultimo tres tipos similares de aluminio.

Las latas de EPT estan normaimente revestidas en su interior {con resinas tipo epdxico), las latas

de ECCS van siempre revestidas para prevenir la oxidacion en altas condiciones de humedad.

Para algunas manufactureras, el revestir 1as latas de aluminio facilita grandemente la eficiencia de

produccidn y ganancias seguras. Para otros, las latas sencillas no presentan problemas.

La presencia de latas recubiertas expandié grandemente el nimero de productos que pueden
empacarse exitosamente en forma de aerosol. Por ejemplo, sin latas hien cubiertas de aluminio
no podria haber productos como mousses y ﬁjador_es para el cabello; en efecto el cloro contenido
en estos productos es lan agresivo que el recubtimiento comiGn  epoxifendlico para aluminio tuvo

que reemplazarse con “Micoflex” {un tipe de pigmento).

La sensibilidad del aluminio a las formulaciones basicas y acidas se ha discutido ampliamente,
fuera de valores de pH = 4.0 2 9.0, el aluminio sin recubrimiento es atacado, ademas esta

pequefia escala se acorta por la presencia del ion cloruro,



Si se pone un recubrimiento adecuado en latas de aluminio estas pueden contener aerosoles con

valores de pH de 3a 11.

El ataque a aceros no protegidos empieza a un pH de 5.5, el metal de hojalata puede soportar
hasta 4.2 y con un adecuado recubrimiento de alta calidad el ETP puede soportar hasta abajo da
3.2. Por el otro lado de la escala de pH , los metales con un buen recubrimiento pueden soportar

pH de 11.5 y algunas veces arriba de 12.

Esto puede tomarse solamente como un indicativo. Muchos factores juegan una parte en
provocar o inhibir la corrosion de (2 lata. Por ejemplo una lata de aluminio puede tolerar pH
totaimente alios si son causados por hidréxido de amonio, pero no por hidréxido de sodio, y una
lata de metal puede tolerar dcido acético si la concentracién de ion cloruro es menor de 10ppm,

pero muchos otros acidos organicos atacan rapidamente a valores de pH de 3.8.






CAPITULO 3

Formulaciones Tipo;

Mousse Estilizador Ligero:

INGREDIENTES WT%
Copolimero VC-713 5.0
Mulgofen ON-870 0.5
Fluido 929 (DC) 0.1
Etancl 10.0
Agua Destilada 69.4
Fragancia cS.
Propelente A 46 15

Mousse acondicionador:

INGREDIENTES %WT
Agua destilada 62.0
Garfquat 755N 75
Mulgofen ON-870 05
Alcholol sd-40 15
Fragancia C.S.

Propelente A-46 15




Mousse Acondicionador:

INGREDIENTES % WT
Agua destilada 63.27
Copolimero 937 5.0
Mulgofen ON -870 0.5
Alcoho! SD 40 16.23
Fragancia, Conservador C.8:
Propelente A- 46 15
Mousse Estilizador Acondicionador
INGREDIENTES %WT
Agua Destilada 64.18
Gafquat 755N 75
PVP/VA E-735 20
Mulgofen ON-870 0.5
Alcohol S0 40 10.82
Perfume, Conservador c.s.
Propelente A-46 15.0
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Control De Calidad;

E! proceso con el cual se hacen los aerosoles debe de estar bajo un continuo control, para
producir productos seguros y efectivos, conociendo el desempefio establecido, las regulaciones y

el criterio de seguridad.

Calidad:

El concepto de calidad puede caer dentro de dos categorias basicas: Calidad de Disefio y Calidad

de conformidad.

Calidad de disefio es [a calidad que se pone dentro del producto durante su formulacién, Esto

significa que ef producto debera desempefiar tal como fue formulado o disefiado durante su

tiempo de vida.

Calidad de aceptacion , esta determinada por la inspeccién y pruebas de componentes, materias
primas, formulacién y productos terminados, comparando los resultados de estas pruebas contra

las especificaciones.
Este trabajo se efocara sobre la calidad de aceptacidn.
Aseguramiento de Calidad:

Un organigrama sugerido para un departamento de aseguramiento de calidad podria ser e}
siguiente:

Gerente de Aseguramiento de Calidad

|

Supervisor de Laboratorio Quimico Supervisor de Inspeccion de Empaque

Técnicos de Laboraterio Inspectores de Entradas | nspectores de Linea



La organizacidn del aseguramiento de la calidad generalmente consiste en una seccién de
pruebas quimicas y una seccidn de inspeccion de material de empagque, cada una con un

supervisor responsable.

El laberatorio quimico maneja todas los aspectos de tipo quimico de la produccién de aerosoles.
La seccion de inspeccidn de empaque es responsable de la inspeccién de los materiales nuevos y

las lineas.

Funciones de Calidad:
Las cinco mayores funciones de aseguramiento de calidad en la manufactura de productos en

aerosol son:

» Pruebas e inspeccion

« Servicio técnico

« Cumplimiento de GMP’s

* Auditorias

+ Comunicacion

Las pruebas e inspeccion de materias primas , componentes y preducte terminado constituyen la
funcién mas basica y mas importante. Esta funcién asegura que en la planta se puedan usar los
componenies correcta y eficientemente y ademas que el producto terminado este dentro de

especificaciones. Esta funcion basica se divide en dos areas:

El analisis de materias primas, lotes en proceso y producto terminado lo realizan por €l grupe de la

parte quimica.

Inspeccién de componentes de material de empaque que entran asi como inspeccion de lineas e

Inspeccion de produclo terminado las realiza el grupo de inspeccién.




La segunda funcién del aseguramiento de la calidad es la de Servicio tecnico. Este servicio se
proporciona & la planta y a los clientes para identificar y/o solucionar problemas, para calificar
fuentes alternativas de materias primas o materia! de empaque, para identificar mejor los procesos
y. en general, para dirigir cualguier problema u objelivo de naturaleza técnica que solicite la

planta.

La tercera funcién de aseguramiento de la calidad es la certificacion de que la planta esté
cumpliendo con buenas practicas de manufactura (GMP’s ). En el érea de medicamentos en
aerosol, las actuales GMP’s se publican por la FDA y son aplicables a operaciones en planta. Para
productos fuera del drea de medicamentos, el departamento de aseguramiento de calidad debera

dar a conocer las GMP's que contribuirdn a manufacturar productos de calidad.

Un buen programa de manufactura debera incluir estandares en:

-Vaciado de equipos

~Programat§i6n de sanitizacién de equipo

-Entrenamienta del personal

-Procedimientos de producto y control de proceso.

-Documentacion

-Procedimientos de control de materiales

La Cosmetic Toiletry and Fragrance Asociation (CTFA), a través de peticiones de ciudadanecs, ha
sugerido GMP’s para cosmeéticos a la FDA. Las peticiones se han publicado porla CTFAy

podrian constituir una buena base para la elaboracion de GMP's .

La cuarta funcidn del grupo de Aseguramiento de Calidad es la de Auditorias. Las Auditorias deben

llevarse a cabo regular y rutinariamente en:

-La planta de produccion, bodegas

-Procedimientos de control de planta




-Aseguramiento de Calidad y registros de produccion

-Vendedores

-Contratos de empagque

Ei proposilo de las auditorias es el de asegurarse que los sistemas son apropiados y que los
procedimientos se siguen y que con este seguimiento de procedimientos y sistemas se obtienan

los resultados deseados.

La quinta funcién del grupo de aseguramiento de calidad es la comunicacién. Esta es
probablemente la funcién que mas se pasa por alto, a pesar de ser la més valiosa que el grupo
de aseguramiento de calidad puede llevar a cabo. El aseguramiento de la calidad genera mas
datos de productos y proceso que ningln ofro grupo de la planta, la retroalimentacion de esa
informacidn para produccién, compras, investigacion y desarrollo, clientes, vendedores y

proveedores de empaque puede hacer que todos esos grupos sean mas eficientes y productives.




Especificaciones:

Las especificaciones son herramientas que describen las caracteristicas que seran probadas e
inspeccionadas para determinar que los componentes y productos estén de acuerdo a los criterios
de disefio y el desempefio sea el esperado . Unas buenas especificaciones prolegen la integridad
del producto terminado y las pruebas pueden reproducirse rapida y adecuadamente. Una
sobrespecificacién no contribuye a obtener una mejor calidad. Unas especificaciones claras y

precisas hacen que todas las partes involucradas entiendan lo que se requiere.

Algunas caracteristicas tipicas de los productos en aerosol son; nivel de rocio, area de rociado,
presidn interna , extensién de flama, agotamiento de producto, peso neto, sdlidos, pH, color, olor,
apariencia y gravedad especifica. Todas estas especificaciones describen caracteristicas

importantes del producto.

La naturaleza de! producto dictara probablemente necesidades de especificacion de las materias

primas y componentes, por ejemplo: recubrimientos en las latas, espesor de la hoja de lata, elc.

La mayor parte de las pruchas y los métodos de andlisis son estandares para la mayor parie de la
industria. En un laboratorio quimico, los equipos mas usados son: cromatografo de gases,
espectrofatémetro infrarrojo, espectrofotdmetro UV visible, asi como los clasicos analisis via

homeda.




CAPITULO 4

Informaciéon De Mercado

Los fijadores en México han tenido gran crecimiento en los (ltimos afios, se han desarrollado un

gran numero de presentaciones , tamafios y formas .

Alo largo de su existencia también han habido muchos cambios, existen numerosas razones

entre las cuales se encuentran:

*la tecnologia que con las innovaciones avanza en procesos, materiales, etc.

*la competencia, con lo cual profiferan nuevas ideas y el consumidor esta al tanto de lo que le

ofrecen.

“la moda y/o estilo lo cual forza a reafizar cambics mejores en el mercado.

E! comportamiento histérico de los aerosoles para el cuidade personal por demanda de consumo

a partir de 1988 se muestra en la siguiente grafica:
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Las cifras estan porcentaje de millones de unidades, esto muestra claramente el crecimiento ya



mencionado, siendo poco de 1988 a 1992 y de mayor importancia a partir de 1994 hasta 1997 en
donde se incrementd a casi al doble. A pesar de esto nuestro pais todavia no alcanza la

produccion que tienen paises como Argentina y Brasil , la cual es tres veces mayor .

A continuacion se presenta un estimado de segmentacién del mercado Mexicano para fijadores:

0o 39% 0 Aerosol
OGel
B Mousse

R Atomlzador

De esta grafica se puede observar que la gran parte Ia tienen los aerosoles y los geles, los
mousses fijadores tienen el 10% del mercado y los atomizadores son los menos populares en

México.




CONCLUSIONES:

Los mousses o espumas fijadoras en aerosol , son un medio muy atractivo para entregar un
producto de! cuidado personal, ademdas de llamar la atencin, cuentan con gran reconocimiento

por parte de los consumidores.

Algunas de las razones que han generado su desarrollo en el drea cosmaéltica es que facilita la
dosificacion de productos en delgadas y uniformes capas, mantiene al producto libre de
contaminacion microbiologia , quimica y es posible tener menores tiempos de aplicacion y secado

de formulaciones de productos cosméticos.

A diferencia de los demas aercsoles, el “mousse™ tiene la caracteristica de usar menor cantidad
de propelente, estar constituido por 3fases dentro de I3 lata, no se pierden ingredientes en el
aire y por lo tanto no se respiran vapores no deseables y se pueden incluir productos constituidos

por soluciones acuosas.

Para formular espumas de productes en aerosol, el comportamiento clave es el propelente, del

cual depende el buen desempefio del resto de los ingredientes.

A pesar de que en un tiempo los aerosoles bajaron su demanda debido a los CFC que se usaban
come ingrediente impulsor, en [a actualidad se cuenta con mezclas de hidrocarburos

ambientalmente seguros, versatiles y libres de componentes inorganicos indeseables.

Con el uso de estos hidrocarburos, el requerimiento fue el manejarlos con seguridad ya que son

altamente explosivos y es sumamente riesgoso, a diferencia de los CFC's que son inertes.

Los contenedores o envases para los productos en espuma pueden elegirse de una amplia gama

de opciones existentes, de ta! forma que se descarten las interacciones o reacciones por la




presencia de humedad, iones clorurc, por hidréxido o por la necesidad de manejar pH muy 4cidos

o muy basicos.

Estos requerimientos especiales en los envases se han superado con la utilizacion de

recubrimientos de esmaltes, recubrimientos electrocromados o con inhibidores de corrosion,

El proceso de produccion de aerosoles en espuma requiere, como todo proceso industrial, de
estrictos controles para la aceptacién de los insumos del proceso y la inspeccion de los puntos

ciaves de manufactura, de tal forma que se garantice la obtencién de productos seguros y dentro

de especificaciones.

Es evidente que el tipo de aeroscles en mousse no ha sido explotado totalmente y el potencial de
desarrollo que tienen es particularmente interesante para los productos del cuidado personal . El
mousse ha estabiecido un mercado en fijadores para el cabello y puede tener mercados

adicionales en shampoos, depilatorios, colorantes, etc.

Es esencial entender que el mousse sigue siendo el mas conveniente, natural, y seguro de los

aerosoles.
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