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Rezumat

Introducere. Numarul tot mai mare de retrageri de produse farmaceutice si cosmetice din ultimii ani ne-a facut din nou constienti cat de importanta
este calitatea microbiologica a acestor produse. Prezenta microorganismelor in aceste produse poate deveni o sursa de rdspandire a patologiei
infectioase prin intermediul lor, in cazul cand produsele contaminate sunt procesate la nivel industrial in sarje mari.

Material si metode. In cadrul acestui studiu s-a efectuat o cdutare in bazele de date SCOPUS si PubMed utilizand cuvintele-cheie si operatorii
BOOLEAN,,AND", ,,0R" si,,NOT". Cautarea a generat 104 lucrdri stiintifice. Dupa aplicarea criteriilor de includere/excludere, in etapa finald a studiului
au fost incluse 29 de lucrari.

Rezultate. In acest studiu se incearcd o scurtd discutie asupra numeroaselor tipuri de contaminare microbiana a produselor farmaceutice si
cosmetice. Produsele farmaceutice si cosmetice sunt deosebit de vulnerabile la contaminarea microbiand, deoarece contin compusi chimici care
favorizeaza dezvoltarea microorganismelor. Contaminarea poate avea loc in timpul producerii, depozitdrii si/sau utilizarii. Acesti contaminanti pot
provoca o varietate de efecte adverse, inclusiv alterarea consistentei si aspectului, separarea fazelor, alterarea sau pierderea activitatii si chiar aparitia
toxinelor in produsele contaminate.

Condluzii. O preocupare majora pentru producatorii de produse farmaceutice si cosmetice este controlul permanent al contamindrii microbiene a
produselor finale, astfel incat sd asigure siguranta consumatorilor.

Cuvinte-cheie: Produse farmaceutice, cosmetice, contaminare microbiana, siguranta consumatorului

Summary

Introduction. The increasing number of recalls of pharmaceutical and cosmetic products in recent years has made us aware again of how important
is the microbiological quality of these products. The presence of microorganisms in there can become a factor of spread of infectious agents through
them, if the contaminated products are processed industrially in large batches.

Material and methods. In this study, a search was carried out in the SCOPUS and PubMed databases using the keywords and the BOOLEAN
operators "AND", "OR" and "NOT". The search generated 104 scientific papers. After applying the inclusion/exclusion criteria, 29 papers were included
in the final stage of the study.

Results. A brief discussion of the different types of microbial contamination of pharmaceutical and cosmetic products is made in this study.
Pharmaceutical and cosmetic products are particularly vulnerable to microbial contamination because they contain chemical compounds that favor
the growth of microorganisms. Contamination can occur during production, storage and/or use. These contaminants can cause a variety of adverse
effects, including alteration of consistency and appearance, phase separation, alteration or loss of activity, and even the appearance of toxins in
contaminated products.

Conclusions. A major concern for manufacturers of pharmaceutical and cosmetic products is the continuous control of microbial contamination of
the final products, in order to ensure the safety of consumers.

Keywords: Pharmaceutical products, cosmetics, microbial contamination, consumer safety

Introducere

Majoritatea produselor farmaceutice si cosmetice includ
in componenta lor o varietate de compusi organici si anor-
ganici folositi pentru proprietdtile lor benefice (alcooli si
acizi grasi pentru hidratare; vitamine si antioxidanti pentru
mentinerea sdnatdtii tesuturilor dermice), factori de crestere,
apa siminerale esentiale ca factori de protectie. Este important
de mentionat cd, desi acesti compusi ofera beneficii esentiale
consumatorului, exista si riscul de contaminare microbiand,
oferindu-le microorganismelor conditii optimale de crestere
si multiplicare.

Atét in industria farmaceuticd, cit si cosmetica, existd

numeroase riscuri de contaminare microbiand in linia
tehnologicd de preparare (materia primad contaminat,
conditii insalubre de mediu, instrumente, echipamente in
lucru, fluctuatiile de temperaturd, umiditate, manipularea
produselor de numeroase persoane), ce reprezintd mediul
propice de dezvoltare a diverselor specii microbiene si este
un element important in transmiterea agentilor patogeni in
comunitate [1, 2]. Un studiu anterior a constatat cd produsele
cosmetice, in conditii de umiditate ridicatd, sunt mai
predispuse la contaminare microbiand. Microorganismele
au nevoie de apa accesibild in cantititi suficiente pentru
proliferare. Cantitatea de apd din preparate poate fi
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diminuatd prin uscare, adaos de polietilen glicol si/sau
marirea concentratiei de zaharuri [3].

Ca rezultat al cresterii si dezvoltarii microorganismelor,
preparatele farmaceutice si cosmetice pot fi inactivate prin
degradarea componentelor active, rezultdnd astfel reducerea
eficacitétii si beneficiilor oferite de produs. Prin urmare,
contaminarea microbiand a medicamentelor trebuie evitatd
cu fermitate [3, 4]. Controlul inregistririi medicamentului,
controlul producerii (adicd materia primd, procesul de
fabricatie si produsul finit) si controlul distributiei sunt cele
trei verigi majore ale sistemului de control al medicamentelor,
care supravegheaza si garanteaza mentinerea standardelor
produselor farmaceutice. Acesti trei piloni functioneazi
sincron, pentru a obtine rezultatul final - excluderea
produselor neconforme de pe piata [5, 6, 7].

Se utilizeazd o gamd largda de conservanti, fie singuri
sau in combinatie, pentru a restrictiona cresterea micro-
organismelor in produsele cosmetice si farmaceutice si
pentru a madri termenul de péstrare al acestor produse [8,
9]. Un conservant ideal trebuie s aiba un spectru larg de
activitate antimicrobiani, sa fie eficient in doze mici, lipsit
de toxicitate, stabil in intervale mari de pH, temperatura si
sd fie compatibil cu componentele utilizate in preparat [8].
In timpul formuldrii unui produs multifazic, conservantii
trebuie sa aibd capacitatea de a raméane in faza apoasi.
Cu toate acestea, existd preocupdri legate de efectele lor
secundare (toxicitate inerentd), in special atunci cand sunt
folositi pe perioade indelungate, ce pot avea un impact
negativ asupra sdnatdtii consumatorilor [8, 9].

Material si metode

Pentru realizarea studiului de sinteza a literaturii, a
fost realizatd o cdutare avansatd in bibliotecile electronice
PubMed si SCOPUS utilizdnd cuvintele-cheie: ,,contaminare
microbiand’, ,,produse farmaceutice”, ,,produse cosmetice’,
»siguranta consumatorului” si operatorii  BOOLEAN
»AND", ,,OR" si ,,NOT". Céutarea a generat 104 publicatii
- 75 in baza de date PubMed si 29 in baza de date SCOPUS.
Dinte acestea, 13,5% (n=14) au fost dublicate. Nu au fost
incluse in cercetare articolele publicate in limbile rusd,
francezd, poloneza si chineza; articolele publicate intre 1980
si 1999; scrisorile editoriale si corectiile articolelor, precum si
publicatiile cu acces restrictionat. Pentru studiul final au fost
selectate 29 de publicatii.

Rezultate si discutii

Contaminarea microbiand a produselor farmaceutice

Produsele farmaceutice pot fi clasificate in doua categorii,
sterile si nesterile, in functie de procesul de fabricatie si
cerintele de utilizare [7]. Medicamentele sterile sunt utilizate
intr-o varietate de contexte medicale si sunt esentiale pentru
asigurarea sigurantei pacientilor (solutii injectabile pentru
terapia parenterald, solutii care furnizeazd mijloace de
corectare a tulburdrilor hidroelectrolitice grave etc.) [10].
Pe de altd parte, medicamentele nesterile includ majoritatea
produselor orale, precum si produsele topice, care necesita
monitorizare strictd a contamindrii microbiene, astfel incét
sd rdmana active terapeutic si sigure pentru consumator.
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Contaminarea microbiana cel mai frecvent detectatd in
medicamentele nesterile sunt in principal cauzate de citeva
specii bacteriene, inclusiv Enterococcus spp., Bacillus spp.,
Micrococcus  spp., Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Salmonella spp. si micete precum Mucor spp.,
Aspergillus spp., Rhizopus spp. si Alternaria spp. [7].
Contaminarea produselor farmaceutice cu micro-
organisme poate sa aibd loc in timpul producerii, stocarii
si/sau utilizarii de catre consumator [11]. Contaminarea
bacteriand cu flord gram-pozitiva a preparatelor farmaceutice
este cea mai frecvent raportatd si poate avea loc datoritd
interventiilor umane. Contaminarea cu flora gram-negativd
a acestor produse este relativ mai mica, cu toate acestea,
sau inregistrat contaminari unde au fost utilizate sistemele
de apd centralizatd si materia prima si lipsea controlul
la nivel industrial. Datorita depozitarii in medii umede,
peliculele de apd condensatd se pot acumula pe suprafata
produselor uscate, stimulind astfel dezvoltarea micetelor [3].
In ciuda utilizarii conservantilor ca factori de prevenire si
protectie a formulei active, ei pot servi ca surse alternative
de contaminare microbiana, devenind sursd imediatd de
nutritie pentru microorganisme, in special daca nivelurile lor
devin reduse si sunt de naturd aromaticd. Pe baza eliberarii
metabolitilor acizi sau bazici de catre microorganisme, pH-
ul produsului se poate schimba semnificativ, permitand astfel
atacul secundar al microorganismelor care au fost inhibate
anterior de pH-ul produsului original. Siropurile cu aroma de
suc de fructe si produsele similare, care au o valoare scazutd
a pH-ului (~ 3-4) sunt mai sensibile la contaminarile cu
fungi filamentosi sau levuri. Levurile pot sa asimileze acizii
organici, rezultand astfel o crestere a pH-ului, care faciliteazd
si mai mult cresterea bacteriana secundard. Deopotriva,
emulsiile pe bazd de sapun au un pH peste 8, astfel incat sunt
rareori afectate de microorganisme [3].
Un ingredient activ sau inactiv ce este captat pentru
a crea o formula farmaceutica dozata, este denumiti materie
prima farmaceuticé [12]. Aceste substante sunt cipétate prin
diverse tehnici, in functie de ingredient, de cerintele specifice
a produsului farmaceutic, inclusiv fermentatia, sinteza
chimicd, recombinatii ADN sau alte metode biotehnologice,
extractia din surse naturale si/sau un ansamblu al
tuturor acestor metode [13]. Majoritatea materiei prime
farmaceutice, in functie de calititile lor nutritionale si
nivelul de umiditate, promoveaza dezvoltarea microbiana.
Unele medicamente precum produsele farmaceutice pe
baza de plante contin materii prime naturale, pentru care
pre-tratamentul antimicrobian nu este practicat, faicindu-le
astfel mult mai predispuse la contaminarea cu bacterii gram-
negative. Multe dintre aceste forme de dozare pe bazd de
plante sunt disponibile comercial sub forméd de comprimate,
pulberi si capsule, care sunt adesea contaminate cu E. coli si
alte bacterii gram-negative din familia Enterobacteriaceae
[7]. Tehnici de preparare neadecvate, stocurile si utilajul
contaminat, pe langd manipularea neadecvata sau incorectd
a resurselor de cétre personalul antrenat in producere, pot
contribui la o contaminare bacteriand cu flora gram-negativd
[11]. In plus, culturile utilizate pentru fabricarea produselor
pe bazi de plante pot fi contaminate neintentionat de
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ingrasamintele organice care nu s-au descompus complet
sau de fecale de rumegitoare care pot contine E. coli si alte
bacterii din familia Enterobacteriaceae [7]. Produsele vegetale,
inclusiv amidonul, tragacanta, guma de salcam, pulberele de
rubarbad si agarul pot fi contaminate cu Streptococcus spp.,
Erwinia spp., Lactobacillus spp., Pseudomonas spp. si/sau
Bacillus spp., microorganisme ce pot provoca boli umane.
Aspergillus flavus, un fung producator de aflatoxind B
potential ddundtoare, este detectat intr-un numar mare de
materie primd utilizatd in formulele pe bazd de plante. Astfel,
substantele active din plante sau materia prima brutd poate fi
un risc de contaminare cu aflatoxine [11].

Hefny si colab., au efectuat un studiu in care au analizat
360 de probe din 30 de produse farmaceutice nesterile sub
forma de picaturi, inclusiv analgezice, picituri antispastice,
mucolitice si multivitamine. Conform constatérilor, 285
(79,17%) dintre probe au fost lipsite de asociatii bacteriene
viabile, in timp ce in 75 (20,83%) probe au fost determinate
concentratii scazute de bacterii (10-10> UFC/ml). Mai
mult, 46 (12,78 %) dintre probe au continut micete in
concentratie de 10-10*> UFC/ml, in timp ce in 314 (87,22 %)
dintre probe micete nu au fost depistate. In comparatie cu
studiile anterioare efectuate de alti autori, numarul total de
microorganisme izolate in acest studiu a fost mai mic. Acest
lucru poate fi atribuit companiilor farmaceutice, care in
ultimii ani au aderat la bunele practici de fabricatie (BPF)
[14].

Gurung si Rai, au efectuat un studiu care a inclus 30 de
probe farmaceutice nesterile, inclusiv 15 siropuri de tuse
si 15 siropuri cu multivitamine de la diversi producatori,
colectate de la mai multi vanzitori din Pokhara, Nepal

Venituri Mici si Medii din Europa de Est”

Rezultatele au aratat ca 14 siropuri de tuse (93,3 %) si 13
siropuri cu multivitamine (86,67 %) au fost contaminate cu
bacterii, micete si/sau ambele [15]. In comparatie cu mostrele
de sirop de tuse, siropul cu multivitamine a fost mai putin
contaminat. Mineralele si antioxidantii gésiti in siropurile
cu multivitamine pot fi responsabile pentru aceastd variatie.
Unele dintre produsele farmaceutice rechemate recent de
Administratia pentru Alimente si Medicamente (FDA) din
cauza contamindrii microbiene sunt enumerate in tabelul 1
[16].

Efectele contamindrii microbiene

Datoritd cerintelor nutritionale minime si flexibilitatii
metabolice, multe bacterii de alterare pot utiliza diverse
ingrediente ca unicd sursd nutritivd pentru crestere si
multiplicare. Numeroase componente, inclusiv talidomida
(utilizatd in tratamentul cancerului), analgezicele (de
exemplu, paracetamol si aspirina), alcaloizii (atropind si
morfind), barbituricele, acidul mandelic si steroizii esterici
pot fiasimilati de microorganisme si, prin urmare, actioneaza
ca substraturi pentru proliferarea lor [3]. Prezenta produselor
brute de origine animala si vegetala in formule poate actiona
casurse alternative de nutrienti pentru cresterea microbiand si
activarea proceselor metabolice ale acestora [17]. Majoritatea
speciilor de pot supravietui chiar si in apa demineralizatd
obtinutd prin metoda schimbului de ioni, deoarece are de
obicei destui nutrienti. Cu toate acestea, agentii patogeni au
nevoie de anumiti factori de crestere care lipsesc frecvent din
preparatele farmaceutice, ca urmare, nu se pot multiplica.
Cu toate acestea, multe microorganisme rezistd pentru o
perioadd semnificativa de timp, pédstrandu-si viabilitatea si

Tabelul 1
Unele retrageri recente de FDA pentru produse cosmetice din cauza contamindrii lor microbiene [16].
Data Marca produsului si descriere Motivul retragerii Riscuri
06/22/2022 (VS Health, Contaminare microbiand cu Consumul acestui produs contaminat poate creste riscul de
Citrat de magneziu Gluconacetobacter lichefaciens infectii invazive in randul persoanelor imunocompromise
Laxativ salin provocate de G. liquefaciens, care poate avea efecte severe

Solutie orald cu aromd de [dmaie.
(Preparat medicamentos)

si potential fatal asupra sandtatii.

(Preparat medicamentos)

06/09/2022 Snore Stop, Spray nazal. (Preparat Contaminare microbiand cu Poate cauza infectii grave sau fatale la persoanele
medicamentos) Providencia rettgeri imunocompromise, inclusiv pneumonie, infectie
diseminata, rinosinuzita invaziva si/sau bacteriemie/
sepsis. P rettgeri poate provoca complicatii infectioase, care
sunt mai putin severe la persoanele sandtoase.
06/07/2022 Allergy Bee Gone for Kids, Remediu Niveluri crescute de de Bacillus cereus | B. cereus poate cauza infectii grave sau fatale la persoanele
nazal, aplicare cu tampon (Preparat | in produs imunocompromise, inclusiv pneumonie, infectie
medicamentos) diseminatd, rinosinuzitd invaziva si/sau bacteriemie/
sepsis. Poate provoca complicatii infectioase, care sunt mai
putin severe la persoanele sanatoase.
05/02/2022 Fagron, SyrSpendSF 500 ml si 4 L Contaminare probabila cu B. gladiole este un agent patogen oportunist care afecteaza

Burkholderia gladiole

adesea persoanele care suferd de boli respiratorii. Pacienti
Cu risc mai mare sunt cei imunocompromisi, cum ar fi cei cu
fibroza chistica.

De asemenea, pot apdrea complicatii in urma
transplanturilor.
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contagiozitatea. S-a observat ca concentratiile mari de agenti
microbieni oportunisti sau concentratiile scazute de toxine
bacteriene, care se pédstreazd o perioadd lungd de timp dupa
moartea celulelor microbiene, sunt principalele cauze ale
deteriordrii produselor farmaceutice pe baza de plante. Ca o
consecinta a contamindrii microbiologice, substanta chimica,
caracteristicile fizice si organoleptice ale medicamentului pot
fi modificate si pot fi, de asemenea, transformate in produse
toxice [3, 7]. Ca urmare, pot aparea modificari ale aspectului,
modificiri sau pierderea definitivd a eficacitétii substantei
active, modificari de consistentd si separarea fazelor in
produsele farmaceutice [9].

Contaminarea microbiand a produselor cosmetice

Orice produs care se aplica pe buze, dinti, mucoase sau pe
partile exterioare ale corpului unei persoane, este considerat
un produs cosmetic. Apa, agentii de ingrosare, pigmentii,
emulgatorii, conservantii si parfumurile sunt componente
esentiale ale produselor cosmetice [18]. Unul dintre cele
mai vitale si dinamice criterii pentru determinarea calitatii
produselor cosmetice este siguranta microbiologicd a
acestora [19]. Desi nu toate produsele cosmetice trebuie sd fie
sterile, siguranta consumatorului trebuie sa fie bine asigurata
[20]. Inainte de lansarea lor comerciald, produsele cosmetice
sunt examinate pentru durabilitatea i stabilitatea lor
microbiologicd, pentru a preveni contaminarea si proliferarea
bacteriilor [2]. Nivelurile de contaminare microbiana trebuie
verificate pentru materia prima, in special cele de origine
naturald, care sunt utilizate in producerea cosmeticelor [21].
Pentru a asigura acest lucru sunt necesare bune practici de
fabricatie si control al calitétii.

Cu toate acestea, produsele cosmetice personalizate care
sunt produse in magazine de citre persoane necalificate,
care nu sunt dotati cu unitati de productie specializate
sunt predispuse la contaminarea microbiologica de la
manipulatori, mediu si/sau ustensile. In plus, produsul poate
fi contaminat in momentul transferarii acestuia in recipient.
In cazul produselor cosmetice personalizate, s-a observat
cd valorile pH-ului mai mari de 10 nu asigura intotdeauna
reducerea numarului de microorganisme [2].

Mai multe microorganisme patogene, in special
Escherichia coli, Burkholderia cepacia, Klebsiella oxytoca,
Staphylococcus aureus, Enterobacter gergoviae, Candida
albicans, Pseudomonas aeruginosa si Serratia marcescens
sunt cel mai frecvent depistate in produsele cosmetice
contaminate [22]. Tratamentul termic este crucial pentru
controlul acestor agenti patogeni microbieni [2].

Comitetul stiintific pentru siguranta consumatorilor
(CSSC) a separat produsele cosmetice in doui categorii. Cele
destinate utilizarii la copiii cu vérsta sub trei ani la nivelul
membranelor mucoase sau regiunilor din jurul ochilor
apartin categoriei 1, in timp ce restul produselor cosmetice
apartin categoriei 2 [23]. Pielea si membranele mucoase
protejeazd organismul impotriva atacurilor microbiene
prin diferite mecanisme de aparare imunologicd, actionand
astfel ca bariere mecanice care apar in mod natural. Totusi,
riscul de infectii microbiene pot creste in cazul deteriorari
mecanice ale acestor membrane sau in cazul traumatismelor
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usoare cauzate de actiunea unor produse cosmetice. In plus,
persoanele in varstd, copiii cu varsta mai mica de 3 ani si
persoanele imunocompromise sunt mai vulnerabili de a fi
afectati de produsele cosmetice contaminate microbian. Prin
urmare, produsele din categoriile 1 si 2 nu trebuie sd contind
mai mult de 100 de unitéti formatoare de colonii (UFC) de
bacterii mezofile aerobe/ml/ sau gram si nu mai mult de 1.000
UFC ale acestor bacterii/ml/ sau gram, respectiv. In plus,
niciuna dintre categoriile de produse nu ar trebui sa contind
bacterii S. aureus, E. coli, P. aeruginosa sau C. albicans intr-un
mililitru sau un gram de produs cosmetic [23].

Majoritatea persoanelor folosesc produse cosmetice
fard sa-si dea seama de riscurile pe care acestea le prezintd
pentru sdnitatea lor [19]. Cea mai frecventd metodd de
aplicare a produselor cosmetice este aplicarea topica, iar
in aceastd categorie de produse sunt incluse lotiunile,
spumele, spray-urile, aerosolii, pastele, cremele, gelurile,
unguentele si suspensiile [24]. Cu toate acestea, produsele
semi-solide, cum ar fi crema si articolele de clitire, sunt
foarte vulnerabile la contaminarea microbiand [2]. Cresterea
fungilor este favorizata in unele creme cosmetice care sunt
adesea emulsii apa in ulei, cu concentratii mari de substante
dizolvate si valori ale apei libere scizute. In probele de ulei
sunt detectate un numar mare de levuri si fungi, urmat de
gel, solutii si cremd [21]. Aceste contaminiri pot provoca
infectii semnificative, in special la utilizatorii cu imunitate
compromisd. Contaminarea fungici mai mare se observd
si in produsele cosmetice pe bazd de pudrd uscatd, cum ar
fi talcul, in comparatie cu alte produse cosmetice precum
creionul de ochi, cremd si rimel. Aceasta contaminare fungicd
inalta a produselor cosmetice pe bazd de pudri poate aparea
din cauza contactului frecvent cu aerul, utilizarea uzuala a
tampoanelor de pudra pentru piele si valoare scizutd a apei
libere [25]. In plus, o contaminare microbiana ridicatd se
gaseste in pensulele si fardurile de obraz, deoarece acestea
sunt frecvent in contact cu aerul [26]. Cele doud izolate
fungice care sunt iapeizolate cel mai frecvent din rimel si
creion de ochi sunt Rhodotorula spp. si Candida spp. Intre
timp, Penicillium este cel mai raspandit gen de micete, urmat
de Rhodotorula spp. si Candida spp., care sunt frecvent izolate
din pulberile pentru piele aflate in uz [25]. Riscul de infectie
apare atunci cand mai multe persoane utilizeazd un singur
produs cosmetic, deoarece fiecare persoand are o microflora
diferitd a pielii [27].

In comparatie cu contaminarea fungici, contaminarea
bacteriana este mai raspanditd in produsele cosmetice cu
continut ridicat de umiditate [25]. Prin urmare, numarul
de bacterii este mai mare in sampon, urmat de gel, solutii,
cremd si ulei [21]. Rujul si luciul de buze pot gdzdui agenti
patogeni bacterieni oportunisti, in special P. monteilii, P.
aeruginosa, P. putida si P. fulva. Citrobacter freundii care
apartine familiei Enterobacteriaceae, de asemenea, a fost
gasit in ruj si luciu de buze [28]. Staphylococcus haemolyticus,
Staphylococcus  saprophyticus,  Staphylococcus cohnii  si
Staphylococcus capitis sunt izolati ocazional in rimel si luciu
de buze. Streptococcus spp. sunt bacteriile cel mai frecvent
izolate din produsele cosmetice utilizate pentru ochi si piele,
urmate de Pseudomonas spp. si Acinetobacter spp. [25].
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Pentru mai multe infectii oculare, cum ar fi conjunctivita,
keratita si oftalmita, P aeruginosa este principalul agent
patogen [19]. In plus, contaminarea cu Staphylococcus aureus
a produselor pentru ochi are potentialul de a infecta atit
tesuturile exterioare, cit si interioare ale ochiului, care includ
corneea, canalul lacrimal, conjunctiva si camera posteriord
[24]. Acinetobacter junii, o bacterie Gram-negativd, a fost
identificatd in mai multe produse cosmetice. Crema de
ochi si rimelul contaminate cu A. junii au potentialul de a
provoca ulcere corneene prin deteriorarea epiteliului ocular
[18]. Pentru a controla populatiile bacteriene locale, pielea
produce multi compusi bioactivi, cum ar fi peptide si chiar
anumite lipide cu activitdti antimicrobiene [27].

Siguranta consumatorilor este reglementatd de CSSC
in majoritatea tarilor europene, care este, la rdndul sau,
supravegheatd de Directia Generald pentru Sdnitate si
Protectia Consumatorului a Comisiei Europene [29]. Din
2005, articolele neconforme au fost inregistrate in baza de
date Rapex (Sistemul de alertd rapidd al Uniunii Europene
pentru produse nealimentare periculoase). In perioada 2005-
2018, aproximativ 104 produse cosmetice au fost raportate cd
prezinta riscuri microbiologice in baza de date Rapex. Dintre
acestea, mai mult de jumétate din produse cosmetice au fost
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produse in Germania (18,27 %), Franta (7,69 %), Cehia (6,73
%), Grecia (6,73 %) si India (6,73 %). Cosmeticele retrase au
inclus in principal produse de curdtare si de ingrijire a pielii.
Dintre toate produsele cosmetice raportate in baza de date
Rapex, cel mai frrecvent a fost izolata bacteria P. aeruginosa,
urmatd de Enterobacter gergoviae [9].

Unele dintre produsele cosmetice recent retrase de cétre
Administratia pentru Alimente si Medicamente (FDA) din
cauza contaminarii microbiene este listata in tabelul 2 [16].

Concluzii

Multe dintre produsele farmaceutice si cosmetice sunt
adesea contaminate cu microorganisme. Nivelul acceptabil
de contaminare variaza intre diferitele produse si depinde
de modul de utilizare si functiile acestora. Contaminarea
microbiand nu numai cid poate face produsul ineficient,
dar poate afecta negativ utilizatorul, in special dacd
microorganismele contaminante sunt patogene. Astfel,
este 0 mare preocupare pentru producatorii de produse
farmaceutice si cosmetice sd controleze contaminarea
microbiana a produselor finale, astfel incat sd asigure
siguranta consumatorilor.

Tabelul 2
Unele retrageri recente de FDA pentru produse cosmetice din cauza contamindrii lor microbiene [16].
Data Marca produsului si descriere Motivul retragerii Riscuri

04/20/2022 Babyganics, spumad de baie cu Contaminare microbiand cu | P gergoviae nu provoacd de obicei infectiila oamenii sanatosi;
romanita (Produs cosmetic) Pluralibacter gergoviae de asemenea, adultii sunt mai putin vulnerabili decat sugarii. Dar

persoanele imunocompromise, persoanele cu pielea iritatd sau
crdpatd, cum ar fi eruptia cutanata de scutec, sunt predispuse la
aceastd infectie.

03/18/2022 Jergens, Ultra [dentificarea P, gergoviae P, gergoviae prezintd un risc mai mare pentru persoanele
(Crema hidratanta curativa imunocompromise si mai putin pentru cele sandtoase.

(Produs pentru ingrijirea pielii,
Produs cosmetic)

05/07/2020 Becca Cosmetics, Corector (Produs | Contaminare potentiald cu Desi, putin probabil contaminarea cu micete reprezinta un pericol
cosmetic) micete grav pentru sandtate, totusi rimane riscul de iritatii a ochilor si/sau a

pielii sau dezvoltarea alergiilor.

03/24/2020 Saje Natural Wellness, Splish Prezenta Pseudomonas Fiind un agent patogen oportunist, P aeruginosa poate
Splash Gentle Baby Wash (Produs | aeruginosa provoca infectii si duce la Septicemii, in special la persoanele
pentru ingrijirea pielii, Produs imunocompromise.
cosmetic)

05/24/2019 La Bella Extreme Sport, Styling Contaminare bacteriand cu Rareori infecteaza persoanele sanatoase, dar sunt periculoase pentru
Gel (Produs pentru par, Produs Burkholderia cepacia persoanele imunocompromise, cele cu tulburdri pulmonare cronice si
cosmetic) fibroza chistica.
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