Cosmeética y Dermoftar

Curso 2014/15

En este documento se recogen las preguntas y respuestas que se han ido formulando
hasta el dia de hoy, algunas de las cuestiones planteadas no se han incluido al
considerarse que no eran de interés general.

Las preguntas y respuestas estdn ordenadas siguiendo el criterio de la fecha en que
se han recibido.
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el estuche es el envase secundario. ;Podria resolverme la duda?

Respuesta: | 1. Claro que sirven para algo mas que para los sabafones, aunque
esta sea una aplicaciéon importante. Segin la formulacién pueden
servir para hongos, grietas, callosidades, etc. Puede encontrar
mucha informacidn en internet.

Correcta la respuesta.

Respuesta mas que suficiente.

Respuesta mas que suficiente.

Lo que indicas sobre que el envase secundario es el estuche del
que hablas.
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Pregunta: | Fraccion Unitaria o envasado, cuestion 32: ;es obligatoria la
fecha de caducidad?

No me queda claro si la fecha de caducidad es lo mismo que la fecha
de duracién minima. La fecha de duracién minima es obligatorio
ponerla en el etiquetado segtn el reglamento 1223/2009, pero no
dice nada de la fecha de caducidad ;se refiere a lo mismo o son dos
conceptos distintos? Yo entiendo que la fecha de caducidad es la
fecha a partir de la cual el producto no debe consumirse de ninguna
manera y la fecha de duraciéon minima es la fecha hasta la cual el
producto cumple su funcidn inicial pero que seria equivalente a la
fecha de consumo preferente. . ..

Respuesta: | No es lo mismo fecha de caducidad que de duracién minima. La de
caducidad es que ese producto no puede utilizarse después de esa
fecha, pues existe un riesgo. La de consumo preferente es que se
garantizan las propiedades del producto hasta esa fecha.

La fecha de caducidad es obligatoria si la vida util del producto es
inferior a 30 meses.

|

Pregunta: |1. Médulo II, Tema 1, pregunta 14: en cuanto a validacion ;se
refiere a validacion en el proceso, en el producto?

(a qué se refiere con ejemplos ilustrativos, algin esquema
aclaratorio?

;se podria afiadir como ejemplo ilustrativo un esquema tipo el que
les muestro donde el proceso de validacion incluye cualificacién
de equipos/desarrollo y calibracién de equipos?

2. Médulo II, Tema 1, pregunta 17: El control en proceso supongo
que depende del departamento de fabricacién (operarios,
supervisores y jefe de fabricaciéon) o también esta supervisado por
Control de Calidad?

3. Mddulo II, Tema 2, pregunta 2: El departamento implicado y por
tanto que redacta el PNT Maestro es Garantia de Calidad? Pienso
que si porque engloba a todos los departamentos de la
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Buenas tardes, mi duda es, en la pregunta 5, del tema 2 del bloque 2:

P ta:
FEBUMA: 1 Se han recibido 250000 tapas, distribuidas en cajas de 5000
unidades cada una.
(Suponemos que el tamafio del lote N = 250 000, o se supone que
cada caja es un lote y por tanto N = 50007
Respuesta: | Se debe considerar que el tamafo del lote es 250.000.
p . | 1. Enla pregunta 3 del TemaZ2, Disefio del sistema de etiquetado no
regunta:

sé muy bien que tengo que poner. ;un dibujo de etiqueta o sélo el
contenido que debe llevar la etiqueta?

2. (qué tipo de etiqueta lleva un producto almacenado? Me parece
que podria ser una etiqueta conjunta con la parte de cuarentena,
muestreo y dictamen completa ya que después de poner la
pegatina conforme de dictamen(verde) el producto va a
almacén...;es asi? en caso de que no sea correcto me pueden dar
alguna indicacién puesto que no sé que tendria que llevar una
etiqueta de almacén...?

3. ¢a qué se refiere con el sistema de etiquetado de registro de
datos?

4. en cuanto al manual de higiene ;la respuesta tiene que ser en
forma de formato (similar al del PNT con titulo, n?, revision,
aprobado por, ...) o vale con el contenido que lleva el programa
de higiene y salud?




5. Las pastillas sélidas de jabén que se venden como artesanas o
naturales suelen tener un pH entre 8-9, muy basico. En este caso
;la piel puede restaurar su pH cuando se lavan los manos con
estos productos mas basicos?. Entiendo que si pero ; por utilizar
este tipo de productos la piel tiende a “envejecer” o se deteriora
antes que si se utilizaran productos a pH neutro? (las casas
naturales lo venden como que los productos para neutralizar el
pH son mas perjudiciales que si se utilizan jabones mas naturales
con un pH basico). Supongo ademas que como se trata de
un producto que no permanece mucho tiempo en la piel (se
aplica y se enjuaga no como una crema que permanece por mas
tiempo), el manto lipidico se restaura con facilidad si la piel esta
sana ;no?

6. Una pregunta mas individualizada.... Los laboratorios que se
dedican a fabricar cosmética natural (cremas, jabones
artesanos,...) y que estan autorizados por la agencia Espafiola del
Medicamente y por tanto cuentan con su n? de Registro ;tienen
que cumplir todos los requisitos de igual manera que los
cumplen las grandes empresas o va acorde al volumen de la

empresa’?
R .| 1. Vale con el contenido de la etiqueta.
espuesta: ,

2. Vale asi.

3. Se refiere a como registrar los productos que entran y salen del
almacén.

4. Como minimo el contenido.

5. Si, son mas agresivos y envejecen la piel.

6. Todas las empresas han de cumplir el reglamento europeo, con
independencia de su volumen de actividad. Con relacién a la
licencia espafiola, han de cumplir con lo que se establece en la
licencia (fabricante, importador, etc.), con independencia de su
volumen.

p . |Tengo una duda respecto al PAO:
regunta: )
* EIPAO se podria poner en todos los productos?
* Solo se permite poner el PAO en aquellos productos que
tienen caducidad > a 30 meses?
R . |Segtn la Directiva REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL
espuesta:

PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSE]O de 30 de noviembre de
2009 sobre los productos cosméticos, en su Capitulo VI, en el articulo
19, referido al etiquetado, establece que:

La indicacién de la fecha de duracion minima no serd obligatoria para
aquellos productos cosméticos cuya duracién minima exceda de treinta
meses. Para estos productos cosméticos se indicard el plazo después de
la apertura durante el que el producto es sequro y puede utilizarse sin
dario alguno para el consumidor.

Esto se hard mediante el simbolo conocido por PAO.




Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 11

Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 1

Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo:




Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 11

Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 1

Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 11




Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 11

Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 1




Fecha: 2 de julio de 2015

Fecha: 2 de julio de 2015




Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 1

Fecha: 2 de julio de 2015 Médulo: 1




control en proceso de las caracteristicas mas relevantes. Después,
el control de calidad se realiza sobre el producto terminado.

2. Si hay calidad concertada no es necesario realizarlo. Si es

necesario conservar una muestra de cada lote para trazabilidad.

3. Cabina de flujo si para control microbiolégico. El resto de

controles, ambiente limpio.

4. Las BPF determinan que cada fabricante ha de realizar los

controles de las caracteristicas que afecten a la calidad del
producto. Son parametros habituales el aspecto, olor, color, pH,
etc. pero cada fabricante ha de definir qué caracteristicas
controlas.

5. Se puede externalizar.

|

Pregunta:

1. En la pregunta corta n? 8 pregunta los tipos de emulsion: ;tengo

que responder las emulsiones O/A, A/O, A/S.

2. Multiples y ademas contar con las microemulsiones, las

emulsiones fluidas y las semisélidas que corresponden a otro tipo
de clasificacién?

3. Enla pregunta corta n?12, hace referencia a la forma cosmética

magquillaje. En realidad no me queda claro si esta forma cosmética
;siempre tiene tres fases? ;liposoluble, hidrosoluble y una tercera,
la coloreada? (en la definicidn habla de tres fases mientras que en
el ejemplo de formulacion tipo el perfume es otra fase...)

4. Las pastillas sélidas de jabon que se venden como artesanas o

naturales suelen tener un pH entre 8-9, muy basico. En este caso
;la piel puede restaurar su pH cuando se lavan los manos con estos
productos mas basicos?. Entiendo que si pero ; por utilizar este
tipo de productos la piel tiende a “envejecer” o se deteriora antes
que si se utilizaran productos a pH neutro? (las casas naturales lo
venden como que los productos para neutralizar el pH son mas
perjudiciales que si se utilizan jabones mas naturales con un pH
basico). Supongo ademas que como se trata de un producto que
no permanece mucho tiempo en la piel (se aplica y se enjuaga no
COmo una crema que permanece por mas tiempo), el manto
lipidico se restaura con facilidad si la piel esta sana ;no?

5. Entiendo que los emulgentes pueden ser tensoactivos o

estabilizadores, por lo que en la clasificacidn segun el valor de HLB
de antiespumantes, emulgentes A/O, Humectantes,... ;hablaremos
que es aplicable a tensoactivos s6lo o cualquier tipo de emulgente?

6. Una pregunta mas individualizada.... Los laboratorios que se

dedican a fabricar cosmética natural (cremas, jabones
artesanos,...) y que estan autorizados por la agencia Espaiola del
Medicamente y por tanto cuentan con su n? de Registro ;tienen
que cumplir todos los requisitos de igual manera que los cumplen
las grandes empresas o va acorde al volumen de la empresa?

Respuesta:

1. Hay mas tipos: 0/A/0, A/O/A. esta clasificaciéon esta relacionada
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O bien explicar un procedimiento general?

. Y en la pregunta n? 3 de control de calidad, hay que disefar la

etiqueta? Me gustaria saber como responderla ya que luego hay
que redactar un manual de higiene y no entiendo la relacién que
hay.

. Y hay que redactar un manual de higiene, manual de higiene para

el proceso de etiquetado?

Respuesta:

. Se trata de explicar brevemente los diferentes métodos en cada

forma cosmética. Si coinciden en varias, simplemente decir a
cuales se aplicarian. No hay que explicar todos los PNT, solamente
como se estructuran.

. Consiste en relacionar que puntos debe contener un PNT maestro,

que son el marco para la elaboracién de todos los demas.

. La pregunta consta de dos partes separadas con el nexo de unién

de ser partes de la documentacion de calidad. El disefio de la
etiqueta es hacer un modelo para los diferentes tipos de
productos (materias primas, elaborados, etc.) que estan en el
almacén.

. El Manual de Higiene es el general de la industria.

|

Pregunta:

. En el apartado 5 de FITOCOSMETICA, ;Podria afiadir imagenes

como ilustracién, como por ejemplo dos o tres ?

. Preguntas tipo test 19: Daria por correcta la opcion A, la

microemulsién, ya que las microemulsiones por el tamafio de su
didmetro se absorben y se distribuyen mejor en la piel, dudaba de
la opcion de la emulsidn, pero hay diferencia de absorcion y
distribucién en la piel entre las emulsiones fluidas (hidratantes) y
las emulsiones mas viscosas (nutritivas, oleosas).

Respuesta:

. Si considera importante la inclusion de figuras o imagenes las

puedes hacer, asi se puede argumentar mejor la respuesta.

. Sobre la pregunta 19, tu respuesta es totalmente correcta.

|

Pregunta:

. No entiendo a qué se refiere la pregunta 5b de los productos para

higiene bucal: ;C6mo actiian las pastas dentifricas?

. Otra cosa que me ha llamado la atencién es que las preguntas

terminan justo en ese apartado, cuando eso corresponde a un
tercio del médulo. ;Es asi o hay algin error?

Respuesta:

. Se trata de comentar como actuian los diferentes componentes de

las pastas para conseguir el efecto deseado.

. No hay error. El colaborador que elabor6 esta parte lo consideré

conveniente asi.
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P= % en peso de los grupos alcohdlicos polihidroxilados.

La suma de E+P es la que va dividida de 5 y no solo la P, por lo que si
se escribe la formula linealmente, efectivamente llevaria un
paréntesis: HLB = (E+P)/ 5

2. Las macromoléculas como colageno, elastina, acido hialurénico,
etc., al tener un alto peso molecular son mas dificiles de penetrar que
las méas pequenas. Hay estudios que han demostrado que si estas
moléculas van acompafiadas en la formulacién por “promotores de
absorcion” que varian la permeabilidad del estrato cérneo , pueden
incorporarse al interior de la dermis y efectuar su funcién. Los
hidrolizados de estas moléculas aportan aminoacidos y péptidos con
funcién nutritiva, pero no tienen las propiedades de las moléculas de
procedencia. Por tanto para que penetren tenemos que formularlas
adecuadamente en emulsiones, nanoemulsiones, 6 microemulsiones
con los factores de penetracion que nos ayudaran a llegar a la dermis

3. Los oligoelementos los puedes encontrar en forma de sales
minerales, carbonatos, silicatos, sulfatos, etc., que puedes incorporar
solubilizandolos en los componentes de los cosméticos.

Hay en el mercado la gama de los MINERAL MATTERS, que lleva:
HEMATITE (6xido de Fe), OLIVINA (silicato de Mg), RHODOLITA
(Rodocrosita, carbonato manganeso), ZINCITA (Smithsonita,
carbonato de Zn), MALAKITA (carbonato de cobre).

Todos tienen estudios de efectividad y se presentan en forma liquida
hidrosoluble.

4. Paralas emulsiones A/O en general se utilizan emulsionantes de
bajo HLB, como en los emulsionantes no iénicos polioxietilenados el
HLB varia con la temperatura, puedes encontrarte clasificaciones
que van desde HLB de 3-4 hasta 8-10 para A/O. Si quieres en plan
general se podria decir que emulsionantes con HLB menor a 10
estdn recomendados para fase externa oleosa y los de mas de 10
para fase externa acuosa, teniendo en cuenta que el valor 10 es
intermedio entre 0 y 20.(maxima lipofilia y maxima hidrofilia)

A nivel practico no se suelen usar para fase externa oleosa los
superiores a 8.

Los diversos rangos que aparecen son debidos a clasificaciones
experimentales de diversos autores.

5. Todas son emulsiones, las leches son mas fluidas ,de viscosidad
mas baja y menor contenido en aceites en general. Los lipidos que
intervienen en la formula de una leche suelen ser liquidos o sélidos
de punto de fusién bajo y tienen mayor contenido en agua.

Las emulsiones fluidas llevan menor concentracion de gelificantes y
de agentes de consistencia que las cremas.

6. Loszumos de frutas, verduras o infusiones tienen que cumplir
los requisitos de cualquier producto cosmético a nivel de




especificaciones fisico-quimicas y microbiolégicas, para que el
producto final sea perfectamente tolerado por la piel. Se puede
escoger el modo de conservacion que quiera el fabricante,
congelacidn, afiadirle conservantes, etc., pero parte de las
propiedades debidas a las vitaminas que contengan, pueden
perderse en el proceso y deberian realizarse ensayos posteriores
para demostrar que no ha habido cambios en el producto.

7. El “agua micelar” se denomina asi porque lleva tensioactivos en
la concentracidn suficiente para dar lugar a la formacién de micelas.
Es una solucién que puede llevar o no betaina y lo mismo sucede con
la glicerina como humectante: puedes ponerla o sustituirla por otro
componente como sorbitol, pirrolidon carboxilato sédico, etc.

Deben llevar emulsionantes liquidos de HLB entre 14-20.

N2: 5

Pregunta:

Fecha: 15 de marzo de 2015 Médulo: 1

En la pagina 242 del primer libro hay un ejemplo sobre el calculo de
HLB en un recuadro azul,duda es que férmula aplica. Supongo que
suma el aceite mineral, Labrafil, dimetil silicona y alcohol cetilico que
forman la fase oleosa y de ahi saca el 24 por el que divide cada uno
de los productos anteriormente mencionado, pero el 11 por el que
multiplica el aceite, el 4 en el Labrafil, 9 en Dimetil silicona y 15 en
Alcohol cetilico ;de donde salen esos nimeros?. ;qué féormula se ha
aplicado?.

Respuesta:

Referente al calculo del HLB necesario en el emulsionante para esta
férmula. Se considera el total de la fase lipofilica sin el emulsionante
que en este caso es (15+5+3+1)=24.

Después seguimos paso a paso cada componente. Para el aceite
mineral el emulsionante que necesitariamos para vehicular un 15%
en un total de 24 seria 15/24x100=62.5. El 11 es el HLB tedrico del
aceite mineral que sale en la documentacién del producto y en
diversas tablas. Los restantes valores 4 para el Labrafil, 9 para la
dimetil silicona y 15 para el alcohol cetilico son los valores tedricos
de los HLB de estos productos y la suma final nos daria el HLB
6ptimo para la férmula 9.3 que en realidad seria entre 9y 10.

Se puede conseguir mas viscosidad en la formulacién cuando se
utilizan dos emulsionantes. En este caso tendriamos que combinar
uno de alto HLB es decir mas lipofilico con otro hidrofilico para que
la formula esté equilibrada seria aproximadamente segtn el caso
anterior [8x9.3]. Voy a tomar como HLB

HLB (mezcla) x X = Xa.HLBa + Xg HLBg
8x9=3x7+5x10

Esto significaria que una vez obtenido mi HLB de 9.3 ~9yla
concentracion escogida de 8 yo puedo conseguir un producto mas
viscoso estable y bonito haciendo la mezcla de un 3% de
emulsionante con HLB de 7 con una concentracién del 5% de otro
emulsionante con HLB de 10.
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Pregunta:

Pagina o texto o cuestion de evaluacion a que se refiere la

consulta: pag 28 1.4.2.1

1. ;Quiere esto decir que no estaria permitido una planta de
cosméticos en Madrid capital?

2. ;Se podria poner la planta de cosméticos en un s6tano o una
entreplanta, (en el caso de que el ayuntamiento permita el uso
industrial de esas zonas?

Pagina: 35. Zona de muestreo materias primas

3. Silas materias primas proceden de un proveedor que entrega la
materia prima con una hoja de analisis o ficha técnica. ;Es
necesario tomar estas muestras?

Pagina 39. Calidad del aire y ventilacion

4. Consulta que se formula: ;Se necesita una altura de techo
determinada para poner los aparatos purificadores del aire?

Pagina 42 Area de Pesadas.

5. Consulta que se formula: No me queda claro la definicién de
"habitaculo con cabina de flujo laminar". ;Se refiere a una especie
de "caja metdalica o camara dotada de la presion y filtracion
adecuada". ;Con esta cabina ;Habria que tener un filtro también
para la zona donde se encuentra la cabina de flujo laminar. (seria
un m2 pq para mi sola)

Pag.43 Locales de control de calidad. (d.3) lluminacién

6. Consulta que se formula: Dice que tiene que tener luz natural.
¢;Significa que necesita una ventana directa a la calle o vale con
que tenga un cristal que acceda a una habitacién con ventana de
luz natural?

7. ¢(Esnecesario en todo laboratorio que se hagan los analisis de
controles de calidad? Los hacemos "los operarios” o tienen que
ser técnicos los que hagan dichos anadlisis. ;Nos ensefia este curso
a cémo hacerlos?

Respuesta:

1. En principio, si cumple la normativa si.

2. Sicumple toda la normativa aplicable, no s6lo desde el punto de
vista GMP, sino también seguridad en el trabajo y la que exija el
ayuntamiento, podria ser.

3. Si.Siel proveedor estd homologado y existe un acuerdo de
calidad concertada podrian reducirse los analisis. Pero siempre
hay que analizar las materias primas.

4. No podemos ayudarte. Esto ya pertenece al tema de obra-

ingenieria.

5. Puede ser una cabina dotada de flujo laminar. 1 m2 es muy poco
espacio.

6. Esrecomendable que tenga luz natural, pero puede ser luz
artificial.

7. Los analisis los tiene que hacer un analista, con la cualificacion
adecuada. Si puedes demostrar que un operario tiene los
conocimientos y las habilidades apropiadas para hacer los
analisis, igual puede valer. Pero, en principio, los analisis de
control de calidad los tiene que hacer un analista. El curso no




entra en detalle a explicar como realizar toda la analitica.




