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1. RESUMEN

La Globalizacidon ha permitido que productos provenientes de Asia y Africa
tengan acceso a nuestros mercados. Las normativas de control de calidad de
dichos productos, no siempre responden a los estdndares internacionales de
calidad. Este es el caso de algunos productos cosméticos, ya que diversos
estudios han demostrado que no cumplen con el contenido de plomo
establecido para colorantes que son utilizados en el drea de los ojos. Por lo que
en el presente estudio, se analizd el contenido de plomo de 5 marcas de
delineadores de ojos de color negro, que se comercializan en nuestro pais a
bajo costo en distribuidoras de populares. La determinacion se llevd a cabo por
medio del método de espectroscopia de absorcion atdbmica con técnica de
llama. Los principales objetivos eran determinar la presencia y concentracion
de plomo en las marcas evaluadas. Los resultados obtenidos demostraron que
el 20% de las marcas presentaron plomo denfro de su composicion. Los
resultados fueron evaluados con estadistica inferencial y T de student; dichas
pruebas estadisticas demostraron que es probable que dentro de la poblaciéon

de las muestras en donde se encontré plomo, el contenido del mismo se



encuenfre por debajo del limite permitido, pero el intervalo de confianza
también demostrdé que es probable que algunas muestras de la poblacion se
encuentren ligeramente arriba del limite superior. Por lo que es importante
evaluar un mayor nUmero de marcas e incluir un mayor nUmero de muestras
dentro del estudio.

Debido a que dentro de los resultados se encontraron muestras por encima del
valor de 20 ppm de plomo, es recomendable que este andlisis se implemente
como andlisis de rutina no solo a los delineadores, sino también a ofros
productos ufilizados en el drea de los ojos, debido a la presencia vy
concentraciéon de plomo que estos puedan tener y al efecto téxico vy

acumulativo que tiene el plomo en las personas que lo utilizan.

2. INTRODUCCION

El uso de cosméticos se remonta desde los egipcios hasta nuestros dias,
evolucionando con el paso del tiempo, gracias al avance en los
conocimientos cientificos, fecnoldgicos y toxicoldgicos que nos es posible
determinar la identidad, calidad e inocuidad de los mismos. Como
consecuencia aparecen las normativas que controlan la calidad e
inocuidad de materias primas y procesos para la fabricacion de los
mismos. Todo esto con el fin de proteger al consumidor de sustancias

téxicas o nocivas (12.2).

Dentro de las sustancias nocivas que pueden contener los cosméticos
se encuentran los metales pesados, entre ellos se puede mencionar el
plomo, elemento que puede encontrarse ya sea en los colorantes o
lacas utilizados como materias primas (12.2). Segun la FDA (Food and Drug
Administration) el contenido de plomo en colorantes utilizados en

cosmeéticos no debe exceder el limite de 20 ppm (122). Existen algunos



paises en donde el contenido de plomo no se encuentra regulado, es por
ello que crayones delineadores de ojos provenientes del Medio Oriente y

la India fienen un alto contenido (12.13).

Como parte de la globalizacion el ingreso de estos productos a
nuestro pais ha aumentado, es por ello que el presente trabajo plantea la
necesitad de identificar y cuantificar el contenido de plomo de los
delineadores de ojos que se venden a través de distribuidoras populares
en nuestro pais y determinar si  se encuenfra dentro de los limites
permisibles utilizando el método de espectroscopia de absorcion atdmica
utilizando la técnica de llama.

3. ANTECEDENTES

3.1 ESTUDIOS PREVIOS

Se han realizado los siguientes estudios en cosméticos:

3.1.1 Vaishnav Ragini. Ejemplo de la toxicidad potencial de cosméticos
tradicionales que se utilizan en el drea de los ojos (2001): analizé
muestras de cosméticos utilizados fradicionalmente en el drea de
los 0jos, en la poblacion rural de Oman. Identificd el contenido de
las muestras por medio de difraccion de rayos x de microscopia
electrénica, encontrando plomo en concentraciones mayores de 20
ppm, en 15 de las 47 muestras analizadas. Asocidé el uso de
cosméticos contaminados con plomo como una de las posibles

causas de intoxicacion créonica por plomo en la poblacion omani
(12.25).

3.1.2 Al-Hazzaa Selwa, M. Krahn Peter (1995): determinaron la
composicion  elemental de diferentes muestras de  kohol

provenientes de Arabia Saudita, India y el Medio Oriente por medio



3.1.3

de espectroscopia de rayos x. Los datos demostraron que el 66% de

las muestras contenian niveles altos de plomo (12.24).

Gonzales Salazar Luis Eduardo. Determinacién de plomo y cadmio
por espectrofotometria de absorciéon atémica en pastas dentales de
mayor consumo en Guatemala (1990): determind que las muestras
analizadas no superaron el limite de plomo permitido (5 ug/g). Sise
enconfraron niveles de cadmio en las muestras los cuales no se

encontraban regulados en Guatemala (12.31).

También se han readlizado los siguientes estudios acerca de la

determinacion de plomo:

3.1.4

3.1.5

3.1.6

Pinetta Magarin Rosa Eugenia. Determinacion del contenido de
plomo en sales de consumo humano comercializadas en algunos
puntos de venta de la capital de Guatemala por colorimetria y
espectrofotometria de absorcion atomica (1999): el estudio demostrd
que el 91.41% de las muestras contenian concentraciones de plomo
mayores al limite permisible de 2 ppm; ademds demostrdé que
estadisticamente no hubo diferencia entre ambos métodos para

dicha medicién (12.22).

Trejo Martinez, Claudia Marisol. Contaminacion por plomo causada
por una industria recuperadora del metal y su impacto sobre las
personas que residen en sus cercanias (1998): midi® las
concentraciones de plomo en sangre (grupo estudio y grupo
control) por medio del método de Gradwohl & Rice. Encontré que
16% del grupo en investigacion y 13% del grupo confrol sobrepasaron

los limites maximos permitidos 30 mcg% (12.32).

Portillo Donado Julio César. Estimacion de niveles de plomo en sal



3.1.7

3.1.8

3.1.9

comUn para consumo humano que se distribuye en Guatemala
(1997): cuantifico el contenido de plomo por medio del método
colorimétrico en sal, de cuatro salineras, enconfrando que las
muestras analizadas se encontraron por debajo del limite permisible

(2 ppm) (12.30).

Mazariegos Barrios Lilian. Andlisis por reflexion total de rayos x de As,
Cu, Fe, Pb en las aguas de los rios “Helado y Selegua” procedentes
de los residuos del proceso de explotacion de estibnita de las minas
de San lidefonso Ixtahuacdn, Huehuetenango (1995): el estudio
demostréd que las aguas residuales del proceso de explotacion de las
minas contaminaban los rios, ya que la concentracion de metales
analizados excedia el limite permisible (12.21).

Bendfeldt Estrada Ivonne Llisette. Incidencias de Saturnismo y sus
causas en la poblacion (1987): analizé la concentracion de plomo
en sangre de alfareros que elaboraban cerdmica vidriada a base de
oOxido de plomo; ademds de analizar el agua, los alimentos y el polvo
de las viviendas de dichos alfareros. Utilizd el método de absorcion
atémica con horno de grafito. Encontrd que el 54% de las personas
se encontraron con niveles de plomo por encima del limite méaximo

aceptable (40 ug/100 mL) (12.29).

Medinilla Aldana Beatriz Eugenia. Evaluacion comparativa de la
determinacion de los niveles sanguineos de protoporfirina y ala-
deshidratasa para el diagnéstico de la intoxicacion por plomo en
ratas (1984): compard los dos métodos y concluyd que el método de
la ala-deshidratasa permitié establecer mayor correlaciéon respecto

a la dosis del toxico administrado (12.37).

3.1.10 Pinto Paiz Maria Eugenia. Determinacion de residuos de plomo en



3.1.11

3.1.12

3.1.13
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materia prima y productos enlatados de tomate y frijol (1983):
utilizando el método de absorcién atébmica con horno de grafito,
determind que la materia prima seca para la elaboracién de los
productos enlatados contribuyd en 1/3 parte del plomo total y que
durante el envasado los niveles aumentaron con lo que confirmd
que la soldadura de la lata fue la causante principal en el aumento
de los niveles de plomo. Los productos de tomate se encontraron
por arriba del limite permitido (0.3 mg/Kg), el jugo de tomate y el frijol

se encontraron en el limite (0.2 mg/Kg) (12.3¢).

Serrano Oyarbide. Determinacion de cobre, hierro y plomo en
azucar (1983): evaludé muestras de cada uno de los ingenios que
operaban en el pais, para determinar si sufrian contaminacion
durante el proceso y encontrd que el cobre estaba arriba del limite
permitido (2 ppm), mientras que el plomo (2 ppm) y el hierro (trazas)

se encontraron dentro de los niveles permitidos (12.35).

Batrez Cerezo Cida Liset. Relaciéon entre los niveles de la enzima
acido delta aminolevulinico deshidratasa y el grado de intoxicacién
por plomo en ratas (1981): determindé que la actividad de la enzima
ala-D disminuye con la exposicidon al plomo y al suspender la
administracion del metal la actividad de dicha enzima se recupera

lentamente (12.34).

Pineda Gonzdlez José Ramén. Determinacion de cobre, mercurio y
plomo en agua y sedimentos del lago de Amatitlan (1981):
determind el contenido de cobre, mercurio y plomo por medio de
espectrofotometria de absorcion atdmica. El estudio demostrd la
contaminacion de lago con cobre y plomo, ya que el mercurio no

pudo ser cuantificado (12.20).



3.1.14

3.1.15

3.1.16

3.1.17
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Veldsquez Smyrna G. Saturnismo en Guatemala (1980): relaciond
cuantitativamente la intoxicacidon con plomo en personas que se
dedicaban a mecdnica, pintura, linotipo, despacho de gasolina vy
fabricacion de baterias. Midid la concentracion de plomo en sangre
por medio del método de Gradwohl, Bauer & Rice por ser el factor
clave para el diagndstico del saturnismo. Concluyd que al haber
contacto con diferentes compuestos plUmbicos, existe absorcidon de

los mismos a través de la inhalacion, ingestion y piel (12.28).

Flores Morales Ana Mercedes. Dosificacion de la concentracién de
plomo en sangre por espectrofotometria de absorciéon atémica
(1980): midi6 las concentraciones sanguineas de plomo en un grupo
de personas expuestas debido a sus actividades laborales y otro
grupo control en el cual sus actividades eran ajenas al uso de plomo.
El estudio demostré que las concentraciones sanguineas de plomo
del grupo de personas expuestas fueron mayores a los niveles

normales (12.19).

Aulfat Ali, Smales Oliever, Mohamed Aslam. Surma e intoxicacion por
plomo en nifos (1978): midieron las concentraciones sanguineas de
plomo en un grupo de ninos a los que les fue aplicado surma en los
0jos Yy en otro grupo en los cuales los ninos no estuvieron expuestos.
El estudio relaciond que el uso de surma estaba asociado con las

altas concentraciones de plomo en la sangre (12.23).

Delia R. Paniagua de Gudiel. Determinaciéon del plomo soluble en
cerdmica vidriada tipica de Guatemala (1976): cuantificé la
cantidad de plomo que podian liberar los recipientes, encontrando

que las muestras de Jalapa y Totonicapdn se liberaron por encima
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del limite permitido (7ppm). Determind que las bebidas dcidas como
colas, limonadas y jugo de tomate liberaran cantidades de plomo

gue podrian causar una intoxicacion créonica (12.33).

3.1.18 Pimentel de Ortega Milvia Jeannette. Determinacion de plomo en
sangre (1976). obfuvo buenos resultados utilizando métodos
colorimétricos pero no pudo comparar con el método de absorcion
atoémica. Concluyd que el mejor método para determinar plomo en

sangre fue el de Gradwohl Bauer & Rice (12.27).

3.1.19 Chdavez Bosque Marta Beatrizz. Comparacion de métodos para
dosificar plomo en orina (1973): compard 3 métodos colorimétricos
y 1 en absorcién atdmica. Concluyd que el método por absorcién
atdmica fue el mas rdpido, exacto, preciso y el que tiene menos

interferencia con otras fuentes o contaminacién de la muestra (12.2¢).

4 JUSTIFICACION

Estudios realizados en muestras de cosméticos de ojos provenientes de India y

Medio Oriente determinaron que el 66% contenian niveles altos de plomo
(12.24).

En cosméticos fradicionales provenientes de dichos paises el contenido de
plomo no se encuentra regulado (12.13).

Estudios realizados han relacionado el uso de dichos cosméticos con altas
concentraciones de plomo en sangre (12.23).

Debido al incremento en la comercializacion de productos cosméticos
importados por distribuidoras populares y que se expenden en nuestro pais a
bajo costo y por referencia de la presencia de metales pesados como plomo
en las materias primas con que son elaborados, es necesario determinar la
cantfidad de plomo que estos puedan contener y determinar el riesgo al que

puedan estar expuestos los consumidores.
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No existe en Guatemala una normativa que regule la concentfracion de metales

pesados en cosméticos, porlo que se hace necesario hacer estudios que sirvan

de base para elaborar una normativa nacional.

5.1.

5.2

5 OBIJETIVOS

OBJETIVOS GENERALES

5.1.1 Determinar si hay presencia de plomo en delineadores de 0jos

que se venden a través de distribuidoras populares y a bajo costo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

5.2.1 Identificar si las concentraciones de plomo cumplen con el limite

establecido por FDA (20 ppm mdximo) para colorantes utilizados



14

en el drea de los 0jos.

5.2.2 Andadlizar si hay alguna marca de las incluidas en el estudio que no

cumpla con el limite de concentracién de plomo permitido.

5.2.3 Determinar si el tiempo en el muestreo refleja diferencias entre las

concentraciones de plomo detectadas.

6  HIPOTESIS

Los delineadores de ojos que se venden en las distribuidoras de productos
importados ubicadas en la zona 1 de la ciudad de Guatemala, contienen
niveles de plomo iguales & menores a los permitidos en colorantes para el drea
de los ojos que es de 20 ppm segun FDA.

o L

Ho: o < " (20 ppm)

Los delineadores de ojos que se venden en las distribuidoras de productos
importados ubicadas en la zona 1 de la ciudad de Guatemala, contienen
niveles de plomo mayores a los permitidos en colorantes para el drea de los o0jos
que es de 20 ppm segun FDA.

e £

Ha: Pb > " (20ppm)
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7  MATERIALES Y METODOS

7.1  UNIVERSO DE TRABAJO Y MUESTRA

7.1.1 Universo: crayones delineadores de ojos que se comercializan a bajo

costo a través de distribuidoras populares en Guatemala.

7.1.2 Muestra: crayones delineadores de ojos de color negro que se

comercializan en la zona 1 de la ciudad de Guatemala.

7.2 MEDIOS
7.2.1 Recursos humanos
- Autora: Br. Glenda Marleni Jacinto

- Asesora: Licda. Sandra Ordonez
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- Co-Asesora: Licda. Maria del Carmen Castillo

- Revisora: Licda. Lucrecia Martinez de Haase

7.2.2 Recursos institucionales
- Laboratorio Nacional de Salud del Ministerio de Salud Publica vy
Asistencia Social.
- Centro de Informacién y Accesoria Toxicoldégica de la Universidad
de San Carlos de Guatemala.
- Biblioteca de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la

Universidad de San Carlos de Guatemala.

7.2.3 Recursos materiales
7.2.3.1 Equipo
- Espectrofotbmetro de absorcion atdmica Perkin Eimer
3100
- Balanza andalitica Mettler Toledo AG245
- Gradilla
- Bano maria Memmert
- Estufa eléctrica Fisher

- Campana de extraccion de gases LABCONCO

7.2.3.2 Reactivos y muestras a utilizar
- Crayones delineadores color negro
- Acido nitrico 0.5 N GR
- Estdndar de 1000 mg/L de Plomo
(Merck CertiPUR) trazable a NIST

- Agua ultrapura

7.2.3.3 Cristaleria
- Beakers de 250 mL

- Balones aforados de 20 y 100 mL



7.3 METODOS

7.3.1

7.3.2
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- Embudos

- Tubos de ensayo pldsticos con tapa

- Pipetas volumétricas de 0.5, 1.0, 2.0, 3.0 y 6.0 mL
- Pipeteador

- Copas pldsticas

Preparacion de la muestra:

Toda la cristaleria utilizada fue lavada previamente con una

solucidon de dcido nitrico al 40%.

Se pesaron en balanza analitica 10 gramos de la mina extraida
del Idpiz delineador, luego se trasvasd a un beaker de 250 mL, se
agregaron 50 mL de &cido nitrico al 0.5 N. Se llevd a ebullicion
en bano de maria por 30 minutos, teniendo cuidado de que no
se evaporara la muestra (12.18).

Se esperdé a que enfriara la muestra, luego se filtrd la solucidn
utilizando papel filtro Whatman No. 4, se procedié a lavar el
residuo con tres porciones de agua ultrapura de 20 mL cada
una (12.18).

Se trasvasd la solucion filtrada a un baldén de 100 mL y se aford
con agua ultrapura.

Se trasvasaron 50 mL de la muestra a un fubo de ensayo, el cual

fue identificado correctamente.

Preparacion del blanco

En un beaker de 250 mL se agregaron 50 mL de d&cido nitrico 0.5
N. Se llevd a ebullicion en bano de maria por 30 minutos,

teniendo cuidado de que no se evaporara la muestra (12.1g).
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Se esperd a que enfriara y luego se filtrd la solucion utilizando
papel filtro Whatman No. 4, se lavd el residuo con tres porciones
de agua ultrapura de 20 mL cada una (12.18).

Se trasvasd la solucion filtrada a un baldn de 100 mL y se aford
con agua ultrapura.

Se trasvasaron 50 mL de la muestra a un fubo de ensayo, el cual

fue identificado correctamente.

7.3.3 Curva de calibracion

7.3.4

Se midieron con pipeta 6 mL del estdndar de 1000 mg/L Pb, se
colocaron en un balén de 20 mL y se aforé con agua utlrapura,
para obtener una solucién de 300 mg/L Pb.

Se midieron con pipeta las siguientes alicuotas de la solucion de
300 mg/L Pb: 0.5, 1.0, 2.0y 3.0 mL, en balones aforados de 100
mL, luego se anadié a cada baldén 50 mL de acido nitrico y se
aforé utilizando agua ultrapura, para obtener soluciones de 1.5,
3.0, 6.0y 9.0 mg/L Pb.

Preparacion de muestra fortificada para calcular el porcentaje de

recuperacion

Se pesaron en balanza analitica 10 gramos de la mina extraida
del |dpiz delineador y luego se frasvasé a un beaker de 250 mL.
Se anadié con pipeta volumétrica, 1.0 mL de la solucidon de 300
mg/L Pb, se agregd 50 mL de dcido nitrico 0.5 N, luego se llevd a
ebullicion en bano de maria por 30 minutos, teniendo cuidado
de que no se evaporara la muestra.

Se esperd a que se enfriara y luego se filtrd la solucidon utilizando
papel filtro Whatman No. 4, se lavd el residuo con tres porciones

de agua ultrapura de 20 mL cada una.
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— Se frasvasd la solucion filtrada a un balén de 100 mL y se aford
con agua ultrapura.
— Se frasvasaron 50 mL de la muestra a un tubo de ensayo, el cual

fue identificado correctamente.

7.3.5 Lectura de la curva, muestras y muesira fortificada
Pardmetros de lectura:
- Ldmpara para plomo de cdtodo hueco (12.38).
— Longitud de onda: 217.0 nm (12.38).
— Slit: 0.7 (12.38).
— Técnica: absorcidén atdmica por llama (12.3s).
— Mezcla de gases: aire/acetileno, oxidante (azul delgada) (12.38).
— Se leyeron los estdndares de la curva de calibracion y se realizé

una grdficay la ecuacion de regresion lineal (12.3s).

y=mx+b
En donde:
y = absorbancia
m = sensibilidad del equipo
X = concentracion

b = valor del blanco de calibracion

— Se leyeron las muestras en estudio bajo los mismos pardmetros y
se determind la concentracién de plomo de cada muestra, de
acuerdo a la anterior ecuacioén y luego realizando el siguiente

cdlculo:

[Pb] mg/Kg = X * L

Peso de la muestra
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En donde:
x = valor de la concentracion (mg Pb/L)

L = aforo en litros

— Se leyeron las muestras fortificadas bajo los mismos pardmetros y

luego se calculod el % de recuperacion con la siguiente formula:

%R = [(CF-CU)/CA] x 100
En donde:

CF= concentracioén de la sustancia medida en la muestra
fortificada

CU= concentracion de la sustancia medida en la muestra sin
fortificar

CA= es la concentracion de la sustancia agregada (valor

tedrico) en la muestra fortificada

— Criterio de aceptacién: para concentfraciones > de 1 mg/Kg, se

acepta entre un 70 a 110% de recuperacion.

7.4 DISENO DE LA INVESTIGACION

7.4.1
7.4.2
743

74.4

Diseno metodolégico: experimental

Diseno de muestreo: por intencion.

Variables:
- Dependiente o de respuesta: concentracion de plomo.

- Independientes: marca y tiempo de muestreo.

Andlisis de resultados: positivo si el resultado de una muestra fué
mayor al limite de plomo permitido (20 ppm). Negativo si el
resultado de una muestra fué menor al limite de plomo permitido. Se

realizé estadistica descriptiva y T de student.



7.4.5 Cronograma de muestreos:

Semana
1

Semana
2

Semana
3

MARCA A

Muestra 1

v

Muestra 2

Muestra 3

MARCA B

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

MARCA C

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

MARCA D

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3

MARCA E

Muestra 1

Muestra 2

Muestra 3
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8 RESULTADOS

A contfinuacion se presentan los resultados obtenidos de la determinacion de

plomo en las cinco marcas evaluadas.

Tabla No. 1:
La tabla muestra los valores de concentracidén utilizados y el resultado
de absorbancia obtenido para cada concentracion

CONCENTRACION
(mg/L Pb) ABSORBANCIA
1.5 0.013
3 0.024
6 0.049
9 0.072

Fuente: Datos experimentales

Grafica No. 1
La grdéfica muestra cuanto cambia la absorbancia en relacion a la concentracién de los
esténdares. Obsérvese la ecuacidn de la recta y el coeficiente de determinacion.

CURVA DE CALIBRACION

0,08
A

0,07
0,06 /

<
g 005 /
é 0,04 //
Tabla 2 oo e
No. 2 qt 0,02 v =0,007x+ 0,000
La 0,01 — R?=0,999
siguiente 0 : : : : .
tabla 0 2 4 6 8 10
muestra CONCENTRACION {mg/L Pb) el
valor en

ppm de Pb obtenido para cada muestra
fortificada y el porcentaje de recuperacion, el cual se encuentra
dentro del criterio de aceptacién de recuperacion.
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% de
Mvuestra ppm Pb recuperacion

Mx. Fort. Al 27.00 90.00%
Mx. Fort. A2 28.00 93.33%
Mx. Fort. A3 26.00 86.67%
Mx. Fort. D1 26.00 86.67%
Mx. Fort. D2 26.00 86.67%
Mx. Fort. D3 26.00 86.67%

Fuente: Datos experimentales

Tabla No. 3
La siguiente tabla muestra los valores en ppm de Pb obtenidos
para las muestras de las marcas A ala E.
Obsérvese la diferencia de valores obtenidos para la marca E y como algunos se
encuentran en el limite superior de Pb permitido.

Marca M:ee::ﬁ\zse " Mvuestra ppm Pb
A ] Ala 0.00
A ] Alb 0.00
A ] Alc 0.00
A 2 A2a 0.00
A 2 A2b 0.00
A 2 A2c 0.00
A 3 A3a 0.00
A 3 A3b 0.00
A 3 A3c 0.00
B ] Bla 0.00
B ] BIb 0.00
B ] Blc 0.00
B 2 B2a 0.00
B 2 B2b 0.00
B 2 B2C 0.00
B 3 B3a 0.00
B 3 B3b 0.00
B 3 B3c 0.00
c ] Cla 0.00
c ] Clb 0.00
c ] Clc 0.00




c 2 c20 0.00
c 2 C2b 0.00
c 2 Cac 0.00
c 3 C3a 0.00
c 3 C3b 0.00
c 3 Cac 0.00
D : Dla 0.00
D : DIb 0.00
D ] Dic 0.00
D 2 D2 0.00
D 2 D2b 0.24
D 2 D2c 0.00
D 3 D3a 0.00
D 3 D3b 0.00
D 3 D3c 0.00
E ] Ela 23.61
E ] Elb 20.00
E ] Elc 20.00
E 2 E2a 15.74
E 2 E2b 15.74
E 2 E2c 15.74
E 3 E3a 16.88
E 3 E3b 16.88
E 3 E3c 16.88

Fuente: Datos experimentales

Grdfica No.2
La grdfica muestra los valores en ppm de Pb obtenidos en la marca Ey como estos se
encuentran respecto al limite de Pb permisible.
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ppm Pb en marcaE

Limite
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10 4
5
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Fuente: Datos experimentales

Tabla No. 4

La tabla muestra los datos de estadistica descriptiva para la marca E

+SD 17.94+2.71
Error tipico 0.904217143
Mediana 16.88
Moda 15.74
Varianza de la muestra 7.358477778
Curtosis 1.180332864

Coeficiente de asimetria

1.339552499

Nivel de confianza (95.0%) 2.08512847
Intervalo de confianza
15.85931597 20.02957291

Fuente: Datos experimentales
Paquete estadistico usado: Excel

Tabla No. 5

La siguiente tabla muestra el valor obtenido para la prueba de T student de la muestra E

conftra el valor tedrico del limite de plomo segun FDA (20 ppm).

Ho:Prueba de mu = 20 vs. £ 20

Ha:Prueba de mu = 20 vs. > 20

Media del

Error 95% Limite

Variable N Media Desv.Est. Estéandar
Plomo 9 17.944 2.713 0.904

inferior T P
16.263 =-2.27 0.974
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Fuente: Datos experimentales (Minitab 15)

9  DISCUSION DE RESULTADOS

Estudios realizados en cosméticos principalmente provenientes de Asia y Africa
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han demostrado un alto contenido de plomo dentro de su composiciéon. Es por
ello que el presente ftrabajo planteé la necesidad de cuantificar la
concentraciéon de plomo en productos que se venden a través de distribuidoras
populares y a bajo costo, debido al facil acceso que tienen los productos

importados provenientes de estas dreas a nuestro pais.

Se evaluaron 5 marcas de delineadores de ojos de color negro.

En la tabla No.1 y grdfica No.1 se muestran los datos de absorbancia obtenidos
para cada concentraciéon y la curva de calibracién, para la cual se utilizaron
estdndares de referencia con 1.5, 3.0, 6.0 y 9.0 mg/L Pb, mostrando linealidad y

una determinacion (R? = 0.9996) bastante alta.

Para llevar a cabo el control de calidad de la prueba, se fortificaron muestras
de dos de las marcas analizadas (A y D), de las cuales se obtuvieron valores de
recuperacion para la fortificacion, dentro del criterio de aceptacion que se
establece para las muestras fortificadas (70 a 110%). Esto fue un indicador de

gue el procedimiento analitico del presente estudio se realizd correctamente.

Los resultados obtenidos de la determinacion en las marcas A, B y C,

demostraron que estas no contenian plomo dentro de su composicion (ver tabla
No. 3).

Para la marca D, solamente se obtuvo un valor de 0.24 ppm el cual se encuentra

por debajo del limite permitido que es de 20 ppm.

Sin embargo en la muestra E, se obtuvieron valores de concentracién de plomo
mayores en comparacion con el resto de las marcas (ver tabla No. 3) y una
muestra estuvo arriba del limite permitido para colorantes utilizados en el drea

de los ojos segun FDA (ver grafica No.2).

Para analizar los resultados de concentracion de plomo obtenidos de la marca
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E, se utilizO estadistica descriptiva (ver tabla No. 4), al realizar el andlisis se pudo
observar que el intervalo de confianza [X £SD 17.94 £ 2.71] se puede encontrar
0.029 unidades por encima del valor limite (20 ppm). Debido a que se
observaron estos datos tan diferentes al resto, se decidid realizar una prueba T
student para evaluar si la XpPb de la marca E, era significativamente mayor al
limite de plomo permitido en colorantes para el drea de los 0jos.

Con la prueba T student se obtuvo P= 0.974 > 0.05, por lo que se acepta la
hipdtesis nula de este estudio, XpPb de la maca E < 20 ppm. Lo cual indica que
posiblemente dentfro de la poblacion el valor de la media de concentfracion de

plomo este por debajo del limite permitido.

Es importante tomar en cuenta que el nUmero de muestras fue limitado debido a
que este fue un estudio piloto y al alto costo que representa dicho andlisis.  Pero
es importante realizar un andlisis con un mayor nUmero de muestras para darle
mas significancia estadistica al estudio. Ya que la marca E, presenta plomo
dentro de su composicidon y esto puede resultar nocivo para la salud de las

personas que lo utilizan frecuentemente.

Debido a los resultados obtenidos en el presente estudio, se plantea Ila
necesidad de redlizar este tipo de andlisis como pruebas de rutina a los
delineadores de ojos para asegurar que los productos comercializados en
nuestro pais, cumplen con el limite de plomo permitido en colorantes para el

drea de los 0jos.

10 CONCLUSIONES

10.1 El 20% de las marcas evaluadas, de delineadores de ojos que se
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venden a bagjo costo a fravés de distribuidoras populares

presentaron contenido de plomo desde 15.74 hasta 23.61.

Las marcas A, B, C y D cumplen con el limite de plomo establecido
por FDA (20 ppm mdximo) para colorantes utilizados en el area de

los ojos.

El infervalo de confianza de la marca E demuestra que dentro de la
poblacién el valor de la media se encuentra debajo del limite de
plomo permisible, pero es posible que existan muestras que se

encuentren arriba del limite de plomo permitido.

El tiempo de muestreo no tuvo inferencia en los datos de plomo

enconfrados en las muestras.

11 RECOMENDACIONES

Realizar un estudio similar evaluando un mayor nUmero de marcas.
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Realizar este estudio incluyendo delineadores de ojos que se se
vendan a mayo costo y en supermercados para determinar si
existe un mejor control del contenido de plomo por parte de los

fabricantes.

Realizar el presente estudio en delineadores de ojos de ofros
colores y asi determinar si el color es un factor determinante en el

contenido de plomo.

Realizar el presente estudio incluyendo otro fipo de productos que
también se utilizan en el drea de los ojos, como: mdscaras y

sombras.
Proponer especificaciones del contenido de plomo para

delineadores de ojos, por el efecto acumulativo y nocivo que

representa para la salud de quienes lo utilizan.
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13 ANEXOS

13.1 COSMETICO

Los cosméticos, una parte de ellos también llamados maquillaje, se
utilizan para realzar la belleza del cuerpo humano (12.15. Su uso estd
extendido entre las mujeres, sobre todo en paises occidentales (12.15). La
industria cosmética actual estd dominada por una serie de multinacionales

que surgieron a principios del siglo XX (12.15).

Generalmente, el objetivo del maquillaje es lograr que el usuario se vea
mdas atractivo (12.15). Para la mayoria de las mujeres, esto implica simular
una apariencia mds juvenil y saludable (12.15). La base es utilizada para
mostrar la apariencia (idealizada) de la piel suave e inmaculada de la
juventud (12.15. Sombras, delineadores y mdscaras se usan para hacer ver
el ojo mds largo, y por lo tanto mds juvenil (12.15). El Idpiz de labios hace que
éstos se vean mayores, oculta imperfecciones y puede hacer que

parezcan los una persona de menos edad (12.15).

Una teoria sociolégica sobre el maquillaje (entfre ofras cosas) clama que
el papel de los cosméticos modernos no es tan sélo lograr una apariencia
mds joven y saludable, sino ademds, en cierta medida, conseguir un
despertar sexual (12.15. Ojos grandes, mejillas sonrojadas y labios rojos,
pueden ser todos indicadores de un despertar, aunque probablemente

muchas mujeres llamarian a este estilo "verse sexy" (12.15).

13.1.1 CLASIFICACION: de acuerdo a la funcién que cumplen los cosméticos

pueden clasificarse de la siguiente manera:

13.1.1.1 HIGIENICOS: son los destinados a eliminar de la superficie
cutdnea las impurezas por disolucion y/o arrastre; detritus

éstos provenientes de sus propias secreciones o
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contactantes circunstanciales. Estos cosméticos deben
realizar ademds un confrol sobre la pululacion
bacteriolégica local, manteniendo las colonias dentro de
un numero fisioldbgicamente aceptable. Mencionaremos
como ejemplos jabones alcalinos o dcidos, abrasivos,

desodorantes, dentifricos, etc (12.9).

13.1.1.2 PROTECTORES O DE CONSERVACION: cosméticos destinados a
mantener los caracteres cutdneos que definen la
Eudermia; antisolares, lubricantes, emolientes,

humectantes, etc (12.9).

13.1.1.3 COSMETICOS CORRECTIVOS: cosméticos capaces de
restablecer la normalidad cutdnea tras una desviacion
que signifique una alteracion estética. Mencionaremos
entre éstos los depilatorios, descongestivos, estimulantes

capilares, despigmentadores de la piel, etc. (12.9).

13.1.1.4 COSMETICOS DERMATOLOGICOS: la dermatologia actual
como consecuencia del avance cultural de la
humanidad, debiese ocupar de una serie de leves
dermatosis que afectan en lo estético y que provocan
todo tipo de perturbaciones psiquicas a los pacientes.
Ademds, es también cierto que en la lucha por la
supervivencia, la buena presencia, pasé a tener gran
importancia en la conquista del éxito social. El mejor
conocimiento de la fisiopatologia cutdnea y de la
farmacodinamia cosmética ha permitido al médico
abordar el fratamiento de las alteraciones cutdneas
conocidas como dermatosis inestéticas, dando lugar asi al

desarrollo de una nueva rama de la Dermatologia
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conocida como Cosmética dermatolégica o Cosmiatria

(12.9).

13.1.1.5 DECORATIVOS: son aquellos que mediante recursos de color y
opacidad, permiten disimular imperfecciones y exaltar la
belleza humana. Entre ellos podemos nombrar los

esmaltes de unas, maquillajes de ojos y rostro, etc (12.9).

13.2 INGREDIENTES DE UNA FORMULA COSMETICA: en general una férmula
cosmética consta de los siguientes o algunos de los siguientes ingredientes:
ingredientes activos, vehiculo, preservante, perfume y color. Por razones
obvias en los cosméticos decorativos el color es la parte funcional y se

encuentra en mayor proporcién (12.9).

13.2.1 CLASIFICACION DE LOS COLORANTES: los colorantes pueden
clasificarse de acuerdo a:
13.2.1.1  Origen: animal, vegetal o mineral (12.2).
13.2.1.2 Composicidn quimica: pigmentos insolubles desulfonados,
colorantes insolubles desulfonados, pigmentos insolubles
desulfonados y colorantes solubles desulfonados (12.2).
13.2.1.3 Nomenclatura segun el uso:
- F&C: colorantes utilizados en alimentos y cosméticos (12.2).
- D&C: colorantes utilizados en medicamentos y cosméticos
(12.2).
- FD&C: colorantes utilizados en alimentos, medicamentos vy
cosméticos (12.2).
13.2.1.4 Certificacion:
- Colores certificados: colorantes que debido a su naturaleza

deben ser analizados en cada lote de producciéon y cumplir
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con especificaciones, estos son; colorantes orgdnicos de
origen sintético (12.2).

- Colores libres de certificacion: colorantes que debido a su
naturaleza no es necesario su andlisis en cada lote de
produccion, solo deben cumplir con un certificado de
buenas prdcticas de manufactura y especificaciones
requeridas por la FDA, estos son; los colorantes de origen

natural ya sean orgdnicos o inorgdnicos (12.2).

13.2.2 COLORANTES PERMITIDOS PARA EL AREA DE LOS OJOS: debido a que el
drea de los 0jos es muy sensible no todos los colorantes permitidos en
cosméticos lo son para el drea de los ojos. Para el drea de los ojos
solo se permite los colores en los que se ha demostrado su inocuidad

(Ver anexo 13.4).

13.2.3 COMPOSICION: los colorantes estdn compuestos por el activo
principal o compuesto responsable del color y algunas otras sales, las
cuales pueden ser vehiculos o sustancias indeseadas denominadas

contaminantes (12.2).

13.2.4 CONTAMINANTES: siempre se encuentran en la composicion de los
colorantes pero dentro de limites permitidos siendo los md&s comunes:
plomo, arsénico, mercurio, metales pesados (excepto plomo vy

arsénico) precipitados como sulfuros. (ver anexo 13. 5).

13.3 PLOMO

13.3.1 DESCRIPCION
El plomo es un metal azul gris suave que presenta una superficie

brillante al corte reciente, maleable, caracterizado por su alta
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densidad vy resistencia a la corrosion (12.4).  En la naturaleza se
encuentra en forma de galena (sulfuro de plomo), grusita

(carbonato de plomo) y anglesita (sulfato de plomo) (12.7).

PROPIEDADES FiSICAS

NUmero atdmico: 82 (12.3).

Peso atomico: 207.21 (12.3).

Solubilidad: insoluble en agua y dcidos diluidos; soluble en d&cido
nitrico, acido acético y dcido sulfurico concentrado caliente (12.3).
Densidad: 11.35 g/cm3

Punto de ebulliciéon: 1,620°C (12.7).

Punto de descomposicion: 1,740°C

Punto de fusidn: 327°C (12.7).

HISTORIA
Debido a su bajo punto de fusion y alta maleabilidad el plomo es
uno de los metales mdas anfiguamente conocidos y utilizados en la
sociedad humana. La primera referencia del uso de plomo es su
utilizacién en pinturas rupestres que datan de la era neandertal
aproximadamente del 40,000 A.C (12.3). Luego fue usado por los
egipcios, hebreos, fenicios quienes establecieron minas en Espana
2000 A.C. y los griegos y romanos que produjeron plomo durante el
proceso de exfraccion de plata (12.3). La sociedad romana encontrd
muchos usos para el plomo incluyendo pipas, utensilios de cocing,
barnices para cerdmica y para la produccidon de sapa que consistia
en concenfrar jarabe de uvas dentro de vasijas de plomo, para
incrementar la dulzura y preservar la mezcla (12.3).
Estudios realizados en los glaciales revelaron que entfre 1735 a
1935 la concentracién de plomo en el ambiente se incremento en

un 400% como resultado de las emisiones industriales (12.3). Ente 1935
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a 1965 se triplicé la canfidad de plomo enconfrada,
presumiblemente por efecto del uso de plomo en la gasolina (12.3).
Actualmente la produccion anual mundial de plomo es de 9

millones de toneladas (12.3).

13.3.4 TOXICIDAD

La toxicidad del plomo es conocida desde los griegos y romanos
200 A.C., por el prolongado uso en la fabricaciéon de sapa. En el
tiempo de la colonia Benjamin Franklin observé en 1973 el cdlico
abdominal y muneca gotosa que sufrian los pintores, trabajadores en
calderas e imprentas (12.3).  Para el siglo XIX durante Ia Revolucion
Industrial era comun la intoxicacion con plomo como un frastorno
laboral (12.3). En 1911 se publico el primer articulo que relaciono altas
tasas de infertilidad y abortos en mujeres cuyos esposos frabajan en
la fabricaciéon de utensilios de plomo (12.3).

La historia moderna de la intoxicacién con plomo data desde el
primer reconocimiento de intfoxicacion en ninos en Brisbane Australia
en 1897 (12.3). Fue hasta 1914 se decreta la primera ley que prohibe
el uso de plomo en pinturas de casa (12.3). Durante 1943 se obfienen
los primeros datos clinicos que relacionan la intoxicacién con plomo

en ninos y problemas neuroldgicos y de aprendizaje (12.3).

13.3.4.1 TOXICOCINETICA
Las principales vias de absorcidon de compuestos de plomo
son por inhalaciéon e ingestiéon, la absorcion de particulas de
plomo depende del tamano y solubilidad de la particula
(12.4). Las vias de absorcion son inhalacion, ingestion y piel
(12.28). Se distribuye unido a los eritrocitos y se acumula en el
hueso, rindn, higado, musculo y cerebro (125. El plomo
atraviesa la placenta y las concentraciones fetales se

correlacionan con las maternas (124). La eliminacidon es
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fundamentalmente renal y gastrointestinal, pero también por
pelos, unas y leche (12.5. Su vida media es de cinco anos

(12.5).

13.3.4.2 TOXICODINAMIA
Dentro de las células, el plomo se une a los grupos sulfhidrilo
e interfiere con mdultiples enzimas celulares (12.4). El plomo
también se une a membranas mitocondriales e interfiere en
la sintesis de proteinas y dcido nucleico (12.4).  Interfiere

ademds con numerosos procesos neuronales (12.5).

13.3.4.3 INTOXICACION AGUDA
Sintomas gastrointestinales, como irritaciéon de mucosas,
nduseas, vomitos blanquecinos por formacién de cloruro de
plomo, diarreas negruzcas por formacién de sulfuro de
plomo (12.5. Seguido por estrenimiento, anemia, puede
desencadenarse dano hepdtico e insuficiencia renal aguda
(12.5). Puede producirse también, dano cerebral
permanente, convulsiones, frastornos cardiorespiratorios,

colapso y muerte por pardlisis cardiaca (12.5).

13.3.4.4 INTOXICACION CRONICA
La intoxicaciéon crénica se denomina saturnismo (12.5). Se
caracteriza por anorexia, debilidad, pérdida de peso, cdlico
abdominal intenso, sabor metdlico en la boca, anemia,
alteraciones renales y neuroldégicas (12.5. Este fipo de
infoxicacion es el que se ha relacionado con el uso
prolongado de colorantes para el drea de los ojos que

contfienen niveles altos de plomo (12.25).

13.3.5 USOS Y APLICACIONES
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Se utiliza en la manufactura de baterias, produccién y reparacion
de radiadores, en soldaduras, como protectores de cables
electrénicos por sus propiedades aislantes al agua, en la industria de
los pigmentos por la calidad de brillo y durabilidad del color, alun se
utilizan en la industria de pldstico y pinturas para exteriores (12.3). En
productos exdticos como: remedios para dliviar el dolor de
estbmago o empacho, en bebidas destiladas clandestinas, en
sustancias de abuso y en cosméticos principalmente traidos de

Africa.

13.3.5.1 USO EN COSMETICOS

La historia del uso de metales en cosméticos se remonta a
los Egipcios 5000 A.C. la mujeres utilizaban verde de cobre
como sombra de ojos, tfambién utilizaban hena como tinte
para el cabello, carmin para los labios y kohol para resaltar
las cejas pestanas y pdarpados (12.2). Siglos después fue una
practica comuin para los indios pintar sus caras de color
amarillo con safron y sus pies de rojo con hena (12.2). También
las mujeres chinas utilizaron extractos vegetales para tenir sus
pies, mejillas y lenguas (12.2).  Los babilonios tenian sus labios
de rojo para impedir la entrada de espiritus malignos a su
cuerpo. Luego los romanos utilizaron plomo blanco y yeso
para tenir su cara y azul y dorado para tenir sus brazos y
barbas. Incluso en el viejo testamento se menciona que
Jetzabel pintaba su cara con piedra stibic, probablemente
Sb.Ss (12.2).  Los colorantes utilizados ancestralmente en su
mayoria eran una variedad de pigmentos minerales
incluyendo el plomo rojo, cromato de plomo, vermilion (HgS)
y carbonato de plomo.

Fue hasta 1906 en un acta editada por FDA (en ese tiempo

conocida como FD) que se reconoce la peligrosidad del uso
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de colorantes a base de metales pesados, posteriormente
legisla y prohibe su uso tanto en cosméticos como alimentos
y medicamentos en Europa y Estados Unidos (12.2).

No siendo asi en muchos otros paises, especialmente en el
Medio Oriente y en la India ya que es parte de la cultura
delinear las cejas pestanas y contorno de los ojos con
sustancias conocidas como Kohl, Kajal, Al-Kahl or Surma, con
la finalidad de hacerlos mds expresivos, protegerlos del mal
de ojo o prevenir infecciones oculares ocasionadas por el
clima desértico.

Como parte de la globalizacion, la importaciéon de estos
productos se ha incrementado, ya que se pueden obtener
en mercados, con vendedores ambulantes o en
distribuidoras de cosméticos populares. Ademds de tener
una muy buena aceptacién debido a su bajo costo y efecto
de larga duracion.

La mayoria de estos cosméticos (sombras, delineadores y
mdscaras) no son avalados, ni se encuentran registrados
como lo exige el Reglamento de Control y Regulaciéon de
Medicamentos y Productos Afines del Ministerio de Salud y
Asistencia Social de Guatemala, para todo producto
cosmético que se comercialice en el pais. Ya que este
establece que todo cosmético debe estar elaborado con
materias primas aceptadas en la literatura reconocida en el
dmbito internacional, es por ello que se desconoce la
composicion e inocuidad de estos productos.

En Guatemala no existe Norma COGUANOR que indique el
contenido mdximo de plomo que puede encontrarse en
delineadores cosméticos, es por ello que se tfomard como
referencia el limite mdaximo permitido de plomo en

colorantes permitidos para el drea de los ojos, segun FDA
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que es de 20 ppm de plomo (ver anexo 13. 5).

13.4 COLORANTES PERMITIDOS PARA EL AREA DE LOS OJOS (12.2)

NOMBRE NUMERO Usos Y LIMITE LIMITES
OFICIAL FDA INDEX DEL RESTRICCIONES MAXIMO DE MAXIMOS DE
COLOR PLOMO OTROS
(como Pb) METALES
(como Hg,
As, Sb, Co,
Ni)
Polvo de 77000 Solo uso externo Plomo 20 Mercurio 1
aluminio ppm ppm
Arsénico 3
ppem
Annato 75120 Solo uso externo Plomo 10 Arsénico 3
prm pprm
Oxicloruro de 77163 Solo uso externo Plomo 20 Mercurio 1
bismuto ppm ppm
Arsénico 3
pem
Polvo de 77440 Solo uso externo Plomo 20 Mercurio 1
bronce ppm ppm
Arsénico 3
pprm
Caramelo N.A. Solo uso externo Plomo 10 Mercurio 0.1
pprm pprm
Arsénico 3
pprm
Carmin 75470 Solo uso externo Plomo 10 Arsénico 3
pprm pprm
B-caroteno Natural Solo uso externo Plomo 10 Arsénico 3
75130 ppm ppm
Sintético
40800
Hidroxido de 77289 Solo uso externo Plomo 20 Mercurio 1
cromo verde ppm ppm
Arsénico 3
. pem
Oxidos de 77288 Solo uso externo Plomo 20 Mercurio 1
cromo verdes ppm ppm
Arsénico 3
pprm
Polvo de cobre 7400 Solo uso externo Plomo 20 Mercurio 1

pPmM ppm



Ferrocianuro
amonico de
hierro

Ferrocianuro

Guanina

Violeta
mMmanganeso

Mica

Oxido de hierro

sintéticos

Didxido de
fitanio

Azul ultramarina

Verde
ultramarina

Rosado
ultramarina

N.A.

77510

77520

75170

77742

77019

77491
77492
77499

77891

77007

77013

77007

Solo uso externo

Solo uso externo

Solo uso externo

Solo uso externo

Solo uso externo

Solo uso externo

Solo uso externo

Solo uso externo

Solo uso externo

Solo uso externo

Plomo
pprm

Plomo
ppm

Plomo
ppm

Plomo
ppm

Plomo
ppm

Plomo
pprm

Plomo
ppm

Plomo
ppm

Plomo
ppm

Plomo
ppm

20

20

20

20

20

20

20

20
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Arsénico 3
ppm
Cobalto 200
ppm
Niguel 200
ppm
Mercurio 1
ppm
Arsénico 3
ppm
Cobalto 200
ppm
Niquel 200
ppm
Mercurio 1
pprm
Arsénico 3
ppm
Mercurio 1
ppm
Arsénico 3
ppm
Mercurio 1
ppm
Arsénico 3
ppm
Mercurio 1
ppm
Arsénico 3
ppm
Mercurio 1
pprm
Arsénico 3
ppm
Antimonio 2
ppm
Mercurio 1

ppm
Arsénico 1
ppm
Mercurio 1
ppm
Arsénico 3
pprm
Mercurio 1
ppm
Arsénico 3
ppm
Mercurio 1
pprm
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Arsénico 3
ppm
Rojo ultramarina | 77007 Solo uso externo Plomo 20 Mercurio 1
pprm ppm
Arsénico 3
ppm
Violeta 77007 Solo uso externo Plomo 20 Mercurio 1
ulframarina ppm ppm
Arsénico 3
; ppm
Oxido de zinc 77947 Solo uso externo Plomo 20 Cadmio 15
pprm ppm
Mercurio 1
pprm
Arsénico 3
ppm

13.5 ESPECIFICACIONES GENERALES PARA COLORANTES CERTIFICADOS (12.2)

COLORES FD&C % MAXIMO
Plomo 0.001
Arsénico (como As;Os) 0.00014
Metales pesados (excepto plomo y arsénico, precipitados como Trazas
sulfuros)
Mercurio 0.0001
COLORES D&C % MAXIMO
Plomo 0.002
Arsénico (como As;Os) 0.0002
Metales pesados (excepto plomo vy arsénico, precipitados como 0.003
sulfuros)
Colores como sales de bario (bario soluble en HCI, como BaCly) 0.05
13.6GLOSARIO

13.6.1 ADULTERANTE: sustancia o ingrediente impropio o extrano que

hace impuro, espurioso o inferior a un producto al ser agregada (12.2).

13.6.2 AREA DE LOS OJOS: el drea que abarca entre la
circunferencia de el pliege supraorbital y el pliegue infraorbital,

incluyendo las cejas, piel debajo de las cejas, parpados, pestanas, el
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saco conjuntival del ojo, globo del ojo y el tejido blando que se

encuentra en el perimetro del pliegue infraorbital (12.2).

13.6.3 COLOR: impresion que los rayos de luz reflejados por un

cuerpo producen alincidir en la retina (12.2).

13.6.4 COLORANTES ADITIVOS: tinte, pigmento u ofra sustancia
sintetizada, extraida o aislada de ofra forma de origen vegetal,
animal, mineral y que cuando es anadida a alimentos, fdrmaco o
cosméticos o a alguna parte del cuerpo es capaz de impartir color

solo o por reaccion con ofra sustancia (12.2).

13.6.5 COLORANTE: sustancias como tintes o pigmentos que
colorean o modifican el color de ofra sustancia; colorante aditivo

(12.2).

13.6.6 COSMETICO: toda sustancia o preparado destinado a ser
puesto en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo
(epidermis, sistema piloso y capilar, unas, labios y érganos genitales
externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo
o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y/o
corregir los olores corporales y/o protegerlos y mantenerlos en buen

estado (12.2).

13.6.7 DILUENTES: cualquier componente de una mezcla de color
aditivo que no sea el color, y se ha incorporado intencionalmente
para facilitar el uso de la mezcla en alimentos, medicamentos,

cosméticos o pintura para cuerpo (12.2).

13.6.8 EUDERMIA: estado de equilibrio perfecto de todas las

funciones cutdneas (12.9).



50

13.6.9 COLORANTE F&D: colorantes permitidos en alimentos vy

medicamentos (12.2).

13.6.10 COLORANTE FD&C: colorantes permitidos en alimentos,

medicamentos y cosméticos (12.2).

13.6.11 COLORANTE F&C: colorantes permitidos en alimentos vy

cosméticos (12.2).

13.6.12 INGREDIENTE ACTIVO: sustancia cuya actividad

farmacolégica defina la funcidon de un cosmético (12.9).

13.6.13 LACA: un pigmento preparado precipitando un tinte soluble

sobre un sustrato insoluble, adsortivo o un diluente (12.2).

13.6.14 MUESTRA FORTIFICADA: muestra a la cual se le ha agregado

una concentracién conocida del analito a investigar (12.17).

13.6.15 PIGMENTO: compuesto quimico que es capaz de impartir

colory es insoluble en el solvente que es aplicado (12.2).

13.6.16 PORCENTAJE DE RECUPERACION: es la fraccién de la sustancia
agregada a la muestra (muestra fortificada) antes del andilisis, al ser
analizadas muestras forfificadas y sin fortificar, el porcentaje de

recuperacion (%R) se calcula:

%R = [(CF-CU)/CA] x 100

CF = concentraciéon de la sustancia medida en la muestra fortificada

CU= concentraciéon de la sustancia medida en la muestra sin fortificar
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CA= es la concentracion de la sustancia agregada (valor tedrico) en la
muestra fortificada (12.17).

13.6.17 PRESERVANTE: sustancias agregadas a los cosméticos con el
fin de protegerlos del desarrollo microbiano o de microorganismos

que introducen sin ser advertidos durante su uso (12.9).

13.6.18 PERFUME: componente destinado a producir sensaciones

olfativas al consumidor (12.9).

13.6.19 VEHICULO: sustancia cuyo fin es darle forma, estabilidad y

facilitar la aplicacion de un cosmético (12.9).

13.7 PREPARACION DE REACTIVOS

13.7.1  Acido nitrico 0.5 N GR: medir 500 mL de dcido nitrico y aforar

a 1000 mL con agua ultrapura.
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