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RESUMEN

En Guatemala, los cosméticos, entre ellos, las sombras de ojos deben cumplir con los
requisitos de informacién obligatoria en el etiquetado segin el RTCA 71.03.36:07 Productos
Cosmeéticos. Etiquetado de Productos Cosméticos. Adicional a ello, también deben cumplir
con los requisitos establecidos de caracteristicas organolépticas y microbioldgicas segun el
RTCA 71.03.45:07 Productos Cosméticos. Verificacion de la calidad.

En el presente trabajo de tesis se evalud la informacién del etiqguetado y se indicaron las
caracteristicas organolépticas y microbiol6gicas, con respecto al tiempo, de las sombras de
ojos tipo polvo compacto. El analisis se realizé por medio de un estudio de estabilidad
acelerado con sombras de venta popular del mercado central de Huehuetenango,
Huehuetenango.

En base a un marco muestral se determin6 que el analisis se realizaria a siete marcas que
son comercializadas en el mercado. Para cada una de las marcas se tomaron dos muestras
del mismo lote para realizar el estudio. Un grupo de siete marcas, que se mantuvo en
condiciones de temperatura ambiente, se utiliz6 como estandar de color y aspecto, mientras
que el otro grupo, se sometié a condiciones aceleradas a una temperatura elevada (45°C
+/- 5°C) para evaluar sus caracteristicas a los 0, 30, 60 y 90 dias.

La evaluacion del etiquetado indicé que Unicamente la muestra No. 6 cumple con todos los
requisitos para poder ser inscrita ante el ente regulador, mientras que las demas no
cumplen, debido a que carecen de la informacién en idioma espafiol. Posteriormente, en la
evaluacion de las caracteristicas organolépticas de color y aspecto se determin6 que las
muestras No. 3 y No. 6 son las Unicas que se mantienen estables durante los 90 dias del
estudio de estabilidad acelerado. Por su parte, en el andlisis microbiol6gico, todas las
muestras se mantienen dentro de los limites permitidos, a excepcién de la muestra No. 5.
Dicha muestra no cumplié con los requisitos del RTCA de etiquetado y presenté variacion
de caracteristicas organolépticas y microbiol6gicas desde el dia 0, por lo que tampoco
cumple con los requisitos del RTCA de Verificacion de la Calidad y no deberia ser inscrito
en el pais.

A excepcién de la muestra No. 6, para poder cumplir con el RTCA de Verificacion de la
Calidad, se debe modificar o agregar informacion en el etiquetado. Lo anterior permitiria
que las sombras mantengan su calidad durante todas las fases del estudio de estabilidad y
con ello permitir su inscripcion en el pais.

De las 69 sombras analizadas en el estudio de estabilidad acelerada (Muestras No. 1, No.2,
No.3, No.4, No.6 y No.7), el 17.4% de las sombras presentd variaciones de sus
especificaciones a los 30 dias, el 2.8% a los 60 dias y el 5.8% a los 90 dias; estas sombras
al presentar inestabilidad no cumplirian con el RTCA de Verificacion de la Calidad, lo que
impediria su inscripcion ante el ente regulador.



1. INTRODUCCION

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS-, establece que los productos
cosmeéticos deben cumplir con requisitos de etiquetado, simbologia y documentos que
respalden la calidad del producto como el certificado de Buenas Préacticas de Manufactura,
los cuales se encuentran indicados en el “Reglamento Técnico Centroamericano. Productos
cosméticos, Registro e inscripcién sanitaria de productos cosméticos RTCA 71.01.35:06”.

También establece que deben evaluarse caracteristicas organolépticas y realizar pruebas
fisicas, quimicas y microbiolégicas, las cuales se encuentran indicadas en el “Reglamento
Técnico Centroamericano. Productos cosméticos, Verificacion de la calidad RTCA
71.03.45:07 (Consejo de Ministros de Integracion Econdémica de Centroamérica s.f.). Con
ambas normativas cumplidas se autoriza el registro sanitario de productos cosméticos, que
permite su distribucion y comercializacion.

Existen sitios de venta con cosméticos que no presentan una inscripcién sanitaria, los
cuales tienen un riesgo para los consumidores, ya que se desconoce la calidad de los
materiales y empaques, el proceso de fabricacion y otros aspectos importantes como el
reconocimiento del proveedor. Esto no garantiza la seguridad del producto final para el
consumidor.

Las sombras de ojos presentan requisitos mas especificos con respecto a su calidad,
debido a que son utilizados en las superficies aledafias al 0jo. Esto implica que en el estudio
de estabilidad deben evaluarse aspectos microbiol6gicos, que midan la ausencia de
microorganismos patdégenos y aspectos organolépticos, como el color, para comprobar que
su composicion no se vea afectada segun el tiempo establecido para su uso, todo esto debe
estar contemplado en su etiguetado para que el consumidor evalie su uso (Campanero,
2019).

Considerando estos datos, la presente investigacion pretende establecer la estabilidad de
las sombras de ojos tipo polvo compacto que son comercializadas en el mercado central
zona 1 Huehuetenango, Huehuetenango por medio de la prueba organoléptica de color y
pruebas microbiolégicas. Con ello, indicar si este producto es funcional y seguro para los
consumidores y comprobar que cumplen con los requisitos legales establecidos por el
MSPAS.



2. ANTECEDENTES
2.1. Generalidades

2.1.1. Cosmeéticos

Cualquier sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las
diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y
capilar, ufias, labios) 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
(Alvarez, 2012).

2.1.1.1 Magquillajes oculares

Los magquillajes para los ojos incluyen un gran namero de
productos, como, por ejemplo, los maquillajes para las pestafas,
los perfilados fluidos, los lapices y los maquillajes para los
parpados que pueden incluir desde polvos compactos a
magquillajes fluidos o eye shadow (Benaiges, 2004, p. 94-102).

2.1.1.2 Polvos compactos de maquillaje ocular

Los polvos compactos se caracterizan por la mayor
cantidad de didxido de titanio por su gran poder cubriente y en el
tipo y la mayor proporcién de colorantes, si se comparan con los
polvos compactos faciales (Benaiges, 2004, p. 94-102).

2.1.2. Estabilidad

Los estudios de estabilidad permiten definir los ajustes requeridos en la
formula, definir las especificaciones de calidad, seleccionar el material de
envase adecuado, determinar el tiempo de vida util, las condiciones de uso,
almacenamiento y transporte mas apropiadas para garantizar la seguridad,
funcionalidad y apariencia del producto (Organizacion de las Naciones Unidas
para el Desarrollo Industrial, 2018).

2.1.2.1. Estabilidad Acelerada

El estudio de estabilidad acelerada se realiza en un producto
con una férmula cualitativa-cuantitativa definida, la cual ha sido
elegida generalmente en la estabilidad preliminar, siguiendo un
procedimiento de manufactura previamente establecido vy



utilizando un envase determinado. Este estudio se realiza, con el
fin de verificar las especificaciones de calidad definidas, ajustar de
ser necesario los procesos de fabricacion y asignar la vida atil del
producto, segun las recomendaciones establecidas de
almacenamiento y distribucion (Organizacién de las Naciones
Unidas para el Desarrollo Industrial, 2018).

2.1.2.2. Estabilidad en productos cosméticos

La estabilidad de los productos cosméticos depende, por una parte,
de factores ambientales como la temperatura, la humedad y la luz ambiente,
y por otra parte, de factores relacionados con el producto, como son las
propiedades quimicas y fisicas de la sustancia activa y de los excipientes, el
tipo de formulaciéon y composicién, el proceso de fabricacion, la naturaleza
del sistema de cierre del envase y las propiedades de envases, por lo que
para evaluar su estabilidad se realizan experimentos relacionados con las
caracteristicas fisicas, quimicas, biol6gicas, biofarmacéuticas vy
microbioldgicas de un producto cosmético, durante y mas alla del tiempo de
conservacion y el periodo de almacenamiento previstos (Campanero, 2018).

2.1.2.3. Alteraciones de estabilidad relacionados con las
caracteristicas fisicas quimicas, bioldgicas.

Las alteraciones organolépticas, como el color y aspecto, puede
presentarse por ingredientes no especificados en el etiquetado, contener
ingredientes que no se encuentren en la lista de los ingredientes en
nomenclatura INCI, o excederse de la cantidad permitida de excipientes,
como los parabenos, lo que puede llegar a provocar reacciones alérgicas y
problemas hormonales (Jalon, 2017; European Commission, 2011).

2.1.2.4. Alteraciones de estabilidad relacionadas con las
caracteristicas microbiologicas.

Las alteraciones microbioldgicas que desarrollan el crecimiento de
microorganismos y patdégenos pueden presentarse por la mala calidad de
materia prima, agua contaminada, equipamiento inadecuados 0 no
validados, ambiente, personal y temperatura con la que fue elaborado el
producto, con ello, se pueden presentar riesgos oculares como lo son las
infecciones perioculares, conjuntivitis, queratitis fungica, entre otras (Cerra,
et.al., 2013; Diaz, Garcia, Perales y Pescador, 2019).



2.1.3. Conservacion del producto

La conservacion de un producto cosmético no solo estd basada en la adicion
de uno o mas conservantes a un conjunto de ingredientes, sino que es el
efecto resultante de la formulacion, envase, proceso de fabricacion,
condiciones de almacenamiento y modo de uso en su estabilidad
microbioldgica (Orus y Leranoz, 2009).

En algunas ocasiones es considerada como una parte esencial del desarrollo
temprano de un cosmético. Las propiedades quimicas, fisicas vy
microbiologicas de un conservante son importantes, sin embargo, en una
formulacién poco estudiada pueden perder su actividad al estar involucrados
factores como el pH, la temperatura, la presencia o ausencia de materia
organica u otras sustancias interferentes, como también al relacionarse con
los envases y aperturas (Orus y Leranoz, 2009).

2.1.4. Evaluacion Técnica

2.1.4.1. Etiquetado

Es la informacién obligatoria incluida en la etiqueta, rétulo, imagen
u otra materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado en relieve, que se adhiere o incluye en el envase de un producto
cosmético (Consejo de Ministros de Integracion Econdmica de
Centroamérica, RTCA, s.f.).

2.1.4.1.1. Forma Cosmética

En el etiquetado del envase primario o secundario,
debe figurar la forma cosmética (Consejo de Ministros de
Integracion Econdémica de Centroamérica, RTCA, s.f.).

2.1.4.1.2. Cantidad neta declarada

El contenido neto debe ser declarado en unidades del
Sistema Internacional de Unidades (Consejo de Ministros de
Integracién Econémica de Centroamérica, RTCA, s.f.).



2.1.4.1.3. Nombre del titular y pais de origen

Debe figurar nombre, denominacion o razén social del
responsable del producto y pais de origen (Consejo de Ministros
de Integracién Econdmica de Centroamérica, RTCA, s.f.).

2.1.4.1.4. Declaracion de la lista de ingredientes

La lista de los ingredientes debe declararse en
nomenclatura INCI (Consejo de Ministros de Integracion
Econbmica de Centroamérica, RTCA, s.f.).

Los ingredientes con una concentracion inferior al 1% se
pueden indicar en el orden que se prefiera después de las
sustancias con una concentraciéon mayor del 1%. Los colorantes
se ponen después de todos los otros ingredientes segun el Color
Index (Confederacion de consumidores y usuarios, 2005).

2.1.4.1.5 Nomenclatura INCI

La abreviatura “INCI” (International Nomenclature
Cosmetic Ingredient), es la nomenclatura comun que debera
usarse para el etiquetado de los ingredientes en el embalaje de los
productos cosméticos (Comisién de las Comunidades Europeas,
2006).

Para los colorantes cosméticos debe usarse en el
etiquetado de ingredientes el nimero CI (Colour Index) o la
denominacion que figura en el anexo IV, como se indica en la
Directiva de productos cosméticos, articulo 6, apartado 1, letra g).
El numero CI se convierte, por tanto, en la denominacién INCI de
dichos ingredientes (Comisién de las Comunidades Europeas,
2006).

2.1.4.1.6 Declaracion del lote

En cualquier parte del envase primario o secundario,
debe figurar en todos los productos objeto de este Reglamento, la
identificacion del lote, informacion que debe ser grabada o
marcada con tinta indeleble o de cualquier otro modo similar por



el fabricante la cual debe ser clara y asegurar su permanencia.
Esta informacion no debe ser, removida, transcrita, alterada o
cubierta (Consejo de Ministros de Integracion Econdmica de
Centroamérica, RTCA, s.f.).

2.1.4.1.7 Informacién de seguridad

Esta informacibn debe estar conforme en lo
establecido en las siguientes normativas: Anexo Il del CONSLEG:
1976L0768, Lista de las sustancias que no pueden entrar en la
composicion de productos cosméticos. Oficina de publicaciones
oficiales de las Comunidades Europeas; Anexo lll Lista de las
sustancias que no podran contener los productos cosméticos
salvo con las restricciones y condiciones establecidas. Oficina de
publicaciones oficiales de las Comunidades Europeas. Y CTFA.
International Cosmetic Ingredient Dictionary and Handbook
(Consejo de Ministros de Integracion Econdémica de
Centroamérica, RTCA, s.f.).

2.1.4.1.8 Informacion adicional

En la etiqueta, en la etigueta complementaria o en el
inserto puede presentarse cualquier informacion o representacion
gréfica, asi como material escrito, impreso o grafico, siempre que
esté de acuerdo con los requisitos obligatorios del presente
reglamento. Dicha informacién debe ser veraz, comprobable y no
debe inducir a error o confusion del consumidor (Consejo de
Ministros de Integracion Econdmica de Centroamérica, RTCA,
s.f.).

2.1.4.1.9 Fecha de Caducidad Minima (FCM):

La FCM de un producto cosmético es la fecha hasta la
cual dicho producto, conservado en condiciones adecuadas,
continda cumpliendo su funcién inicial. Para los productos
cosméticos cuya vida minima exceda de 30 meses, la indicacion
de la fecha de caducidad no es obligatoria. Para estos productos
se indica el plazo después de su apertura durante el cual pueden
utilizarse sin ningun riesgo para el consumidor (Madurga, 2009).



2.1.4.2 Envase Primario

El envase que esta en contacto directo con el producto cosmético
se denomina envase primario, las caracteristicas de los materiales que lo
conforman son importantes para la seguridad del producto cosmético. Los
tipos de materiales utilizados en la fabricacion de envases cosméticos son
los plasticos, adhesivos, metales, aleaciones, papel, cartdn, tintas de
impresién, barnices, caucho, siliconas, vidrio y cerdmica (Moreno, 2019, pp.
30-32).

El envase puede afectar directamente la estabilidad del producto
terminado debido a las interacciones que pueden ocurrir entre el producto,
el envase y el ambiente externo (Cosmetics Europe, 2004).

2.1.4.3 Pruebas y Especificaciones

En todos los cosmeéticos, se debe evaluar:

2.1.4.3.6 Pruebas organolépticas

Son medios utilizados para evaluar las caracteristicas
de un producto, y son detectadas por los érganos de los sentidos,
dentro de ellos estan: aspecto, color, olor, sabor y tacto (Melo y
Moncada, 2016).

2.1.4.3.7 Pruebas fisicoquimicas

Son ensayos técnicos para la determinacién de una o
mas caracteristicas fisicas o quimicas de un producto, de acuerdo
con un procedimiento en especifico, dentro de ellos estan:
determinacion de pH, viscosidad, densidad y tamizado (Melo y
Moncada, 2016).

2.1.4.3.8 Pruebas microbiologicas

Las principales causantes de contaminacion
microbiana de productos cosméticos son: Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Escherichia coli (Melo y
Moncada, 2016).



Las pruebas de recuento microbiol6gico recomendadas para
verificar contaminacidon microbiana, son;:

- Recuento Aerobios Mesofilos: Se siembra la muestra
en placa con medio especifico y se determina el
recuento total de bacterias aerobias presentes luego
de 48 horas de cultivo a 32.5°C (Melo y Moncada,
2016).

- Recuento de Hongos y Levaduras: Se siembra la
muestra en placa con medio especifico y se determina
el recuento total de hongos y levaduras, luego de 5
dias de cultivo a 22.5°C (Melo y Moncada, 2016).

- Ausencia de Patégenos: Determinacién de presencia
0 ausencia de Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Salmonella sp., Candida
albicans, entre otros (Melo y Moncada, 2016).

Las especificaciones segun la USP 34 (2011) para la
determinacion de limites microbianos y microorganismos
patégenos en productos no estériles se indican en las Tablas
No. 1y No.2 que estan a continuacion:

Tabla No. 1 Especificaciéon de Limites Microbianos para Cosméticos

Producto Determinacién Especificacion*

Cosmeético

Para Bebé Recuento Total de Mesdfilos <12
aerobios
Recuento Total de Mohos y <102
Levaduras

Para el Recuento Total de Mesofilos No masde5 x < 102

contorno aerobios

de ojos Recuento Total de Mohos y <102
Levaduras

Todos los Recuento Total de Mesofilos <105

otros aerobios
Recuento Total de Mohos y <105
Levaduras

Nota: Limite de Contenido Microbiolégico de Productos Cosméticos, 2011.
*Expresado en UFC/g o ml

Fuente: USP 34, 2011.
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Tabla No. 2 Especificacion de Microorganismos Patégenos

Microorganismos Especificacion
Staphylococcus aureus Ausente
Escherichia coli Ausente
Pseudomonas aeruginosa Ausente

Fuente: (Consejo de Ministros de Integracion Econémica de Centroamérica,
RTCA, s.f)

En relacién con los controles de calidad microbiolégicos del
producto terminado se distinguen tres tipos de productos:

o Productos de bajo riesgo microbiolégico: no es necesario
llevar a cabo estos controles lote por lote. (Se debe
presentar justificacion con evaluacion de riesgos)
(Sanchez, 2013).

o Productos monodosis, productos que no pueden ser
abiertos: no requieren llevar a cabo este ensayo (Sanchez,
2013).

o El resto de productos: requieren este ensayo (Sanchez,
2013).

- El limite de cuantificacidn aplicado a ensayos microbiologicos
cuantitativos. Niumero méas bajo de microorganismos, dentro de
una variabilidad definida, que se pueden contar bajo las
condiciones experimentales del método en evaluacion (Red
PARF, 2013).

- Ellimite de deteccién es el nUmero mas bajo de microorganismos
gue se pueden detectar, pero en cantidades que no pueden
estimarse exactamente (Red PARF, 2013).

2.1.4.4 Registro o Inscripcion Sanitaria

Es el proceso mediante el cual la Autoridad Sanitaria autoriza la
comercializacién de un producto cosmético con base a la solicitud que se
presenta, acompafiada de documentacion requerida para su evaluacion,
registro estadistico y posterior vigilancia (Consejo de Ministros de
Integracion Econémica de Centroamérica, RTCA, s.f.).

2.1.45 Seguridad Cosmética

La seguridad cosmética se garantiza desde la constitucion de la
férmula a partir de materias primas seguras, control de su proceso de
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elaboracion y pruebas de control de calidad del laboratorio verificando sus
especificaciones (Melo y Moncada, 2016).

Trabajos de Investigacion Previos

En la investigacién “Determinacion de arsénico y mercurio en sombras para 0jos
de diferentes marcas que se importan desde China”; Tacunan, E. y Rosales, M.
(2019) concluyeron que las concentraciones de arsénico y mercurio en sombras
para ojos de diferentes marcas importadas desde China no superan los limites
permitidos por la FDA.

Jalon, F. (2017) en su trabajo de fin de grado titulado “Reacciones oculares por
cosméticos” donde realiza una revisién bibliografica de 8 estudios relacionados
con las reacciones oculares como: disminucién del confort ocular,
contaminacién del cosmético y posible infeccién ocular y riesgos trauméticos,
concluye la importancia de escoger productos que presenten estudios de
calidad y que se puedan encontrar en el etiquetado del mismo.

En el afio 2013 la TUV SUD, entidad de certificacion, inspeccion y ensayo para
productos de alimentacion, belleza y salud, en su guia “Ensayos de cosméticos,
Requisitos para productos cosméticos en un mercado global”, establecen los
diferentes tipos de ensayos que son necesarios como requisitos de aprobacion
para productos cosméticos en algunos paises, mencionando al ensayo de
estabilidad como uno de ellos.

Aceituno, M. (2006) en su trabajo de tesis titulado “Evaluacion de la calidad
microbioldgica en sombra de ojos, tipo polvo compacto de un laboratorio de
produccion nacional, segun método de referencia pharmacopea USP 2005”
estableci6 la calidad microbiolégica de sombras de ojos tipo polvo contacto de
un laboratorio de producciéon nacional en la cual determind y cuantifico la
presencia de Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Pseudomonas,
aeruginosa, Salmonella typhi, recuento heterotréfico en placa y recuento de
mohos y levaduras, en donde se demostré la presencia de Staphylococcus
saprofiticus.



12

3. JUSTIFICACION

Los productos cosméticos al igual que los medicamentos deben someterse a pruebas de
estabilidad. En Guatemala no esta establecido por obligatoriedad que deba cumplirse dicho
parametro. Las sombras de 0jos se someten a pruebas mas rigurosas de calidad, como lo
es la prueba microbiolégica, debido a que éstas son utilizadas en areas superficiales
alrededor del ojo.

Se debe evaluar el color, para verificar que el producto después de abierto cumple con los
requerimientos de calidad. Si se presentaran alteraciones de color, esto se puede atribuir a
materia prima de baja calidad o contaminada, equipo de trabajo contaminado o no
calificado, entre otros. En el caso de materia prima de mala calidad puede desenvolver
alergias o infecciones oculares; si el producto terminado presenta excedentes de parabenos
puede provocar cambios hormonales en una persona a largo plazo, o si el producto final
presenta dentro de su formulacion compuestos como plomo o arsénico, puede llegar a
causar intoxicacion a largo plazo si son utilizadas constantemente.

También se debe realizar una evaluacion microbioldgica para determinar si el producto final
se encuentra dentro de las especificaciones para un producto utilizado para el contorno de
0j0s, ya que si presenta contaminacion pueden causar problemas oculares como lo son las
infecciones perioculares, conjuntivitis, queratitis fungica, entre otras.

Tanto las alteraciones organolépticas como microbiol6gicas indican que el producto ya no
€s apto para consumo, ya que puede causar problemas al consumidor a corto o largo plazo.
Es por ello, que esta investigacion pretende establecer la estabilidad de los colores en las
paletas de sombras de ojos tipo polvo compacto comercializadas en el mercado central
zona 1 Huehuetenango, Huehuetenango con respecto al tiempo establecido en su
etiguetado. También se pretende evaluar el aspecto microbioldgico, por medio de un conteo
aerdbico en placa para determinar presencia de organismos mesofilos aerobios y un conteo
de placa de hongos, mohos y levaduras. Esto con el objetivo de determinar si los productos
de venta popular en dicho lugar son funcionales, seguros y de calidad para los
consumidores. Ademas, de comprobar que cumplen con los requisitos legales establecidos
por el MSPAS.
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4. OBJETIVOS

4.1 General

Establecer si las sombras de 0jos tipo polvo compacto de venta popular en el mercado
central zona 1 Huehuetenango, Huehuetenango, cumplen con las especificaciones
establecidas en el Reglamento Técnico Centroamericano. Productos Cosméticos,
Verificacion de la Calidad. RTCA 71.03.45:07.

4.2 Especificos

4.2.1 Determinar si el etiquetado de las sombras de ojos tipo polvo compacto cumple
con el Reglamento Técnico Centroamericano. Productos Cosmeéticos.
Etiquetado de productos cosméticos. RTCA 71.03.36:07.

4.2.2 Indicar las caracteristicas organolépticas como color y aspecto de las sombras
de ojos tipo compacto después de su apertura comercializadas en el mercado
central zona 1 Huehuetenango, Huehuetenango.

4.2.3 Indicar las caracteristicas microbiologicas de las sombras de ojos tipo polvo
compacto después de su apertura, comercializadas en el mercado central
zona 1 Huehuetenango, Huehuetenango.
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5. HIPOTESIS

Las sombras de ojos tipo polvo compacto de venta popular en el mercado central zona 1
Huehuetenango, Huehuetenango cumplen con el Reglamento Técnico Centroamericano.
Productos Cosmeéticos, Verificacion de la calidad. RTCA 71.03.45:07.
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6. MATERIALES Y METODOS

6.1 Universo

6.1.1 Poblacion: Sombras de ojos tipo polvo compacto comercializadas en ventas
ubicadas en el mercado central zona 1 Huehuetenango, Huehuetenango.

6.1.2 Muestra: 7 marcas (descritas en el marco muestral) comercializadas en el
mercado central zona 1 Huehuetenango, Huehuetenango.

6.1.2.1 Marco muestral

Cdédigos de muestras de paletas de sombras de ojos tipo polvo
compacto de venta en el mercado central zona 1.:

- Muestra 1 = mx;
- Muestra 2 = mx;
- Muestra 3 = mxs
- Muestra 4 = mxq
- Muestra5 =mxs
- Muestra 6 = mxs
- Muestra 7 = mxy

6.2 Materiales
6.2.1 Recursos humanos
6.2.1.1 Investigador: Andrea Fernanda Galicia Villatoro
6.2.1.2 Asesor: Lic. Julio Gerardo Chinchilla Vettorazzi
6.2.1.3 Revisora: Lcda. Claudia Elizabeth Cajas Estrada
6.2.2 Recursos materiales
6.2.2.1 Equipo y Materiales
- Hojas
- Celular con aplicacion “Color Picker”
- Horno
- TermOmetro
- Computadora

- Impresora
- Marcador
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6.3 Metodologia
6.3.1 Muestreo:

Se tomaron 2 muestras del mismo lote de las 7 marcas comercializadas. Un
grupo de 7 marcas se utilizd6 como referencia para observar los cambios
organolépticos (consignadas como Condiciones Normales o CN), el otro grupo
se utilizd para exponerse al estudio de estabilidad acelerada (consignadas
como Condiciones Aceleradas o CA).

6.3.2 Estudio de estabilidad

El grupo de Condiciones Normales se mantuvo a condiciones normales a una
temperatura ambiente durante 3 meses. Y el grupo de Condiciones Aceleradas, se
expuso al estudio de estabilidad acelerada a condiciones de almacenamiento altas, a
una temperatura de 45°C +/-5°C durante 3 meses.

Los aspectos a evaluar durante la estabilidad fueron de tipo organoléptico, la prueba
de color (basada en la aplicacion “Color Picker” segun los parametros de color) y la
prueba de aspecto se realiz6 los dias 0, 30, 60 y 90 del estudio, cada prueba por
triplicado. La evaluacién microbioldgica se llevd a cabo por medio de un recuento de
organismos mesofilos aerobios, la determinacion de microorganismos patdgenos
como Staphylococcus aureus, Escherichia coli y recuento de mohos y levaduras, por
medio de la técnica de Petrifilm y Pseudomonas aeruginosa por el medio de cultivo
agar cetrimida, dicha evaluacion microbiolégica se realizd seglin se veian alterados
los resultados de color y aspecto en los dias 0, 30, 60 y 90 del estudio.

6.3.3 Evaluacion

6.3.3.1 Etiquetado: La evaluacion de etiquetado es la primera prueba y se
realiza una Unica vez, al momento de obtener las muestras, esta
basada en los requisitos del Reglamento Técnico Centroamericano.
Productos Cosmeéticos, Etiquetado de productos cosméticos. RTCA
71.03.36:07 que indica lo siguiente:

- Forma cosmética

- Cantidad neta declarada

- Nombre del titular y pais de origen

- Declaracion de la lista de ingredientes

- Declaracion del lote

- Informacion de seguridad

- Informacion adicional (traduccion al espafiol).

6.3.3.2 Evaluacién Caracteristicas Organolépticas:

6.3.3.2.1 Color
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- La evaluacién de color se realiz6 por medio de
fotografias para cada una de las muestras. Dichas
fotografias se tomaron a la misma altura y con la
misma intensidad de luz en todas las pruebas.

- Se tomaron por triplicado las fotografias.

- Se utilizo la aplicacion Color Picker que permite
evaluar cada una de las sombras asignando un
nombre de color segun su base de datos.

6.3.3.2.2 Aspecto

- Se evalué6 el aspecto por medio de la percepciéon
humana, designando bajo condiciones de Iluz
“blanca” si ocurrian modificaciones macroscopicas
y designando el aspecto como: granulado, polvo
seco, polvo hudmedo, cristalino, pasta, fluido,
viscoso, homogéneo, heterogéneo, transparente,
opaco, lechoso, turbio, etc. (Reyes, Ruiz y Salinas,
2018).

6.3.3.3 Evaluacién Microbiolégica:
6.3.3.3.1 Preparacion de la muestra:

- Lacantidad de muestra y diluyente fueron ajustados
segun la cantidad de muestra disponible.

El laboratorio de Control Microbiolégico de Alimentos evalu6 cada parametro solicitado en
el Reglamento Técnico Centroamericano. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosmeéticos.
Verificacion de la calidad de la siguiente manera:

6.3.3.3.2 Recuento Total de Bacterias Aerobias Mesofilas

- Pretrifilm o Recuento R4pido de Coliformes (RCC)
es un sistema con medio de cultivo liso para usar
gue contiene nutrientes Bilis rojo violeta (VRC), un
agente gelificante soluble en agua fria, un indicador
de pH para detectar el acido. Son Uutiles para la
enumeracion de bacterias coliformes en las
industrias (3M, 2017).

6.3.3.3.3 Determinacion de Microorganismos Objetables o
patégenos
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Tabla No. 3 Caracteristicas Morfologicas segun medios de cultivo

Bacterias Patdbgenas Medios de Cultivo
Staphylococcus aureus Petrifilm
Pseudomonas aeruginosa Agar Cetrimida
Escherichia coli Petrifilm

Fuente: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, 2003.

6.3.3.3.4 Recuento total para hongos y levaduras

- Petriflm para el recuento rapido de Mohos y
Levaduras es un sistema con medio de cultivo listo
para usar que contiene nutrientes complementados
con antibiéticos, un agente gelificante soluble en
agua fria y un indicador que facilita la enumeracién
de mohos y levaduras (3M, 2017).

6.3.4 Andlisis de Resultados
6.3.4.1 Variables a estudiar

6.3.4.1.1 Organolépticas:
- Color
- Aspecto

6.3.4.1.2 Microbiol6gicas:

- Mesofilos aerobios (Unidades Formadoras de
Colonia/g)

- Mohos y levaduras (Unidades Formadoras de
Colonia/g)

- Determinacién de Microorganismos Objetables o
patégenos (Staphylococcus aureus, Pseudomonas
aeruginosa y Escehichia coli).

6.3.4.2 Interpretacion de Resultados

6.3.4.2.1 Analisis descriptivo de las variables a estudiar
(Organolépticas y microbioldgicas) y verificacion de los
requisitos establecidos en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos de Productos Cosméticos.
Tabulacién de las variables de color y aspecto en
funcion del tiempo y tabulacion de las variables
mesofilos aerobios, mohos y levaduras segun
Unidades Formadoras de Colonia con la recoleccion
de datos obtenidos en el certificado de calidad.
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7. RESULTADOS

Tabla No. 1 Evaluacién de requisitos de etiguetado segun RTCA 71.03.36:07 Productos Cosméticos. Etiquetado de Productos
Cosmeéticos para las paletas de sombras de ojos tipo polvo compacto de venta popular en el mercado central zona 1
Huehuetenango, Huehuetenango.

Requisito MuestraNo.1  MuestraNo.2 MuestraNo.3 MuestraNo.4 MuestraNo.5 MuestraNo.6  Muestra No. 7
Forma
Cosmética Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Cantidad Neta
Declarada Cumple Cumple Cumple No Cumple Cumple Cumple Cumple
Nombre del
titular y pais Cumple Cumple Cumple No Cumple No Cumple Cumple Cumple
de origen
([j):lcllgtr:mon Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Informacién
de seguridad Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Informacién
adicional Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Informacién
en idioma No cumple No cumple No cumple No cumple No cumple Cumple No cumple
espariol
Declaracion
de la lista de Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

ingredientes

Las 7 muestras de paletas de sombras de ojos tipo polvo compacto de venta popular en el mercado central zona 1
Huehuetenango, Huehuetenango presentan un etiquetado en idioma inglés y la mayoria no cuentan con una traduccién al idioma
esparfiol o con un etiquetado complementario con dicha traduccion. Unicamente la muestra No. 4 no declara la cantidad neta del
producto ni el nombre del titular y la muestra No. 5 no declara el nombre del titular. A excepcion de la muestra No. 6, todas las
sombras no cumplen con el RTCA 71.03.36:07 Productos Cosméticos. Etiquetado de Productos Cosméticos.



20

Tabla No. 2 Evaluacion microbioldgica segun RTCA 71.03.45:07 Productos Cosméticos. Verificacion de la calidad. En muestras
de paletas de sombras de ojos tipo polvo compacto de venta popular en el mercado central zona 1 Huehuetenango,
Huehuetenango.

Recuento Total de Recuento Total Recuento Total Staphylococcus  Escherichia  Pseudomonas
Mesofilos Aerobios de Mohos de Levaduras aureus coli aeruginosa
Muestra No.1 <10 UFCl/g <10 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFC/g <10 UFC/g Ausente
Condiciones Normales
Muestra No. 1 <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Aceleradas
Muestra No. 2 <10 UFC/g <10 UFC/g <10 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Normales
Muestra No. 2 <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Acelerados
Muestra No. 3 <10 UFCl/g <10 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Normales
Muestra No. 3 <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Aceleradas
Muestra No.4 <10 UFC/g <10 UFC/g <10 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Normales
Muestra No. 4 >30,000 UFCl/g 120 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Aceleradas
Muestra No.5 140 UFC/g <10 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Normales
Muestra No. 5 200 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Aceleradas
Muestra No.6 <10 UFCl/g <10 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Normales
Muestra No. 6 <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Aceleradas
Muestra No.7 <10 UFCl/g <10 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente
Condiciones Normales
Muestra No. 7 300 UFC/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g <10 UFCl/g Ausente

Condiciones Aceleradas

La muestra No. 4 en condiciones aceleradas presenté alteraciones para el recuento total de mesofilos aerobios y para mohos,
levaduras. Con respecto a los microorganismos Staphylococcus aureus y Escherichia coli todas las muestras de paletas de
sombras de ojos no cumplen, ya que los valores se encuentran fuera de las especificaciones de limites microbianos para
productos del contorno de ojos que establece el RTCA 71.03.45:07 Productos Cosmeéticos. Verificacion de la Calidad.
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Tabla No. 3 Evaluacion de caracteristicas organolépticas para la muestra No. 1 de paleta de sombras de ojos tipo polvo

compacto.

Sombra
1

Sombra
2

Sombra
3
Sombra
4
Sombra
5
Sombra
6

Sombra
7

Sombra
8

Sombra
9

Color

Aspecto
Color

Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color

Aspecto
Color

Aspecto
Color

Aspecto
Color
Aspecto

0 dias
Ambiente 45°C
Camel Camel
Polvo Polvo
Dark Brown Dark Brown
Polvo Polvo
Russet Russet
Polvo Polvo
Pale Brown Pale Brown
Polvo Polvo
Camel Camel
Polvo Polvo
Burnt Burnt
umber umber
Polvo Polvo
Dark Dark
chestnut chestnut
Polvo Polvo
Burnt Burnt
umber umber
Polvo Polvo
Bistre Bistre
Polvo Polvo

30 dias
Ambiente 45°C
Camel Camel
Polvo Polvo
Dark Brown Dark Brown
Polvo Polvo
Russet Russet
Polvo Polvo
Pale Brown Pale Brown
Polvo Polvo
Camel Camel
Polvo Polvo
Burnt Burnt
umber umber
Polvo Polvo
Dark Dark
chestnut chestnut
Polvo Polvo
Burnt Burnt
umber umber
Polvo Polvo
Bistre Bistre
Polvo Polvo

60 dias
Ambiente 45°C

Camel Camel
Polvo Polvo
Dark Brown Dark Brown
Polvo Polvo
Russet Russet
Polvo Polvo
Pale Brown Pale Brown
Polvo Polvo
Camel Camel
Polvo Polvo
Burnt umber = Burnt

umber
Polvo Polvo
Dark Dark
chestnut chestnut
Polvo Polvo
Burnt umber = Burnt

umber
Polvo Polvo
Bistre Bistre
Polvo Polvo

90 dias
Ambiente 45°C

Camel Rosy

Brown
Polvo Polvo
Dark Brown Dark

Chestnut
Polvo Polvo
Russet Russet
Polvo Polvo
Pale Brown Pale Brown
Polvo Polvo
Camel Camel
Polvo Polvo
Burnt umber = Wine
Polvo Polvo
Dark Dark
chestnut chestnut
Polvo Cremoso
Burnt umber  Burnt

umber
Polvo Polvo
Bistre Bistre
Polvo Polvo

De las nueve sombras analizadas bajo las caracteristicas de color y aspecto, la muestra que se encontraba en condiciones
aceleradas presento, a los 90 dias, variacién en el color en tres sombras y variacion en su aspecto en una de ellas. Debido a la
variacion de color y aspecto esta muestra no cumple con las especificaciones de caracteristicas organolépticas que solicita el
RTCA 71.03.45:07. Productos Cosméticos. Verificacion de la Calidad.
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Tabla No. 4 Evaluacion de caracteristicas organolépticas para la muestra No. 2 de paleta de sombras de ojos tipo polvo
compacto.

0 dias 30 dias 60 dias
Ambiente 45°C Ambiente 45°C Ambiente 45°C

Sombral Color @ Antique White = Antique White = Antique White | Antique White  Antique White  Almond

Aspecto Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo
Sombra 2 Color Pale Chestnut Pale Chestnut Pale Chestnut Pale Chestnut Pale Chestnut Pale Chestnut

Aspecto Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo
Sombra3 Color Dark Chestnut Dark Chestnut Dark Chestnut @ Dark Chestnut Dark Chestnut Wine

Aspecto Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo

De las tres sombras analizadas bajo las caracteristicas de color y aspecto, la muestra que se encontraba en condiciones
aceleradas presentd, a los 60 dias, variacién en el color en dos sombras. Debido a la variacion de color esta muestra no cumple
con las especificaciones de caracteristicas organolépticas que solicita el RTCA 71.03.45:07. Productos Cosméticos. Verificacion
de la Calidad.

Tabla No. 5 Evaluacion de caracteristicas organolépticas para la muestra No. 3 de paleta de sombras de ojos tipo polvo
compacto.

0 dias 30 dias 60 dias 90 dias
Ambiente 45°C Ambiente 45°C Ambiente 45°C Ambiente 45°C
Sombra Color Peach Peach Peach Peach Peach Peach Peach Peach
1 Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow Yellow
Aspecto  Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo
Sombra Color Dark Dark Dark Dark Dark Dark Dark Dark
2 chestnut chestnut chestnut chestnut chestnut chestnut chestnut chestnut
Aspecto  Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo
Sombra Color Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic
3 Aspecto  Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo
Sombra Color Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic Arsenic
4 Aspecto  Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo
Sombra Color Russet Russet Russet Russet Russet Russet Russet Russet
5 Aspecto  Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo
Sombra Color Camel Camel Camel Camel Camel Camel Camel Camel
6 Aspecto  Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo Polvo
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De las seis sombras analizadas segun los criterios de color y aspecto, todas las sombras se encontraron dentro de las
especificaciones y no presentaron variacién con respecto al tiempo y las condiciones a las que fueron sometidas. Esta muestra
cumple con las especificaciones de caracteristicas organolépticas segun el RTCA 71.03.45:07. Productos Cosmeéticos.
Verificacion de la Calidad.

Tabla No. 6 Evaluacion de caracteristicas organolépticas para la muestra No. 4 de paleta de sombras de ojos tipo polvo

compacto.

0 dias 30 dias
Ambiente 45°C Ambiente 45°C
Sombra 1 Color Rosy Brown Rosy Brown Rosy Brown Puce
Aspecto Polvo Polvo Polvo Granulos
Sombra 2 Color Thistle Thistle Thistle Thistle
Aspecto Polvo Polvo Polvo Granulos
Sombra 3 Color Beige Beige Beige Vanilla
Aspecto Polvo Polvo Polvo Granulos
Sombra 4 Color Gray Gray Gray Battleship
Aspecto Polvo Polvo Polvo Gréanulos
Sombra5 Color Chestnut Chestnut Chestnut Chestnut
Aspecto Polvo Polvo Polvo Granulos
Sombra 6 Color Wheat Wheat Wheat Dark Khaki
Aspecto Polvo Polvo Polvo Gréanulos

De las seis sombras analizadas bajo las caracteristicas de color y aspecto, la muestra que se encontraba en condiciones
aceleradas present6, a los 30 dias, variacion en el color en cuatro sombras y variacién en su aspecto todas ellas. Debido a la
variacion de color y aspecto esta muestra no cumple con las especificaciones de caracteristicas organolépticas que solicita el
RTCA 71.03.45:07. Productos Cosméticos. Verificacion de la Calidad.
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Tabla No. 7 Evaluacion de caracteristicas organolépticas para la muestra No. 5 de paleta de sombras de ojos tipo polvo

compacto.

Sombra 1l
Sombra 2

Sombra 3

Ambiente
Color Dark Chestnut
Aspecto  Polvo
Color Pale Brown
Aspecto  Polvo
Color Pale Brown
Aspecto  Polvo

0 dias

Polvo

Pale Brown
Polvo

Tan

Polvo

45°C
Dark Chestnut

Desde el dia 0 de estudio de estabilidad ambas muestras presentaron variacion con respecto al color. Debido a la variacién de
color ambas muestras (ambiente y acelerada) no cumple con las especificaciones de caracteristicas organolépticas que solicita
el RTCA 71.03.45:07. Productos Cosmeéticos. Verificacion de la Calidad.

Tabla No. 8 Evaluacion de caracteristicas organolépticas para la muestra No. 6 de paleta de sombras de ojos tipo polvo

compacto.

Sombra 1
Sombra 2
Sombra 3

Sombra 4

Sombra 5

Sombra 6

Sombra 7

Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color

Aspecto
Color
Aspecto
Color

Aspecto
Color

0 dias
Ambiente 45°C
Dark Peach Dark Peach
Polvo Polvo
Dark Peach Dark Peach
Polvo Polvo
Vanilla Vanilla
Polvo Polvo
Dark Tea Dark Tea
Green Green
Polvo Polvo
Zinnwaldite = Zinnwaldite
Polvo Polvo
Peach Peach
Orange Orange
Polvo Polvo
Pale Corn Pale Corn

Flower Blue Flower Blue

30 dias
Ambiente 45°C
Dark Peach Dark Peach
Polvo Polvo
Dark Peach Dark Peach
Polvo Polvo
Vanilla Vanilla
Polvo Polvo
Dark Tea Dark Tea
Green Green
Polvo Polvo
Zinnwaldite = Zinnwaldite
Polvo Polvo
Peach Peach
Orange Orange
Polvo Polvo
Pale Corn Pale Corn
Flower Blue @ Flower Blue

60 dias
Ambiente 45°C
Dark Peach Dark Peach
Polvo Polvo
Dark Peach Dark Peach
Polvo Polvo
Vanilla Vanilla
Polvo Polvo
Dark Tea Dark Tea
Green Green
Polvo Polvo
Zinnwaldite = Zinnwaldite
Polvo Polvo
Peach Peach
Orange Orange
Polvo Polvo
Pale Corn Pale Corn
Flower Blue Flower Blue

90 dias
Ambiente 45°C
Dark Peach Dark Peach
Polvo Polvo
Dark Peach Dark Peach
Polvo Polvo
Vanilla Vanilla
Polvo Polvo
Dark Tea Dark Tea
Green Green
Polvo Polvo
Zinnwaldite | Zinnwaldite
Polvo Polvo
Peach Peach
Orange Orange
Polvo Polvo
Pale Corn Pale Corn
Flower Blue @ Flower Blue



Sombra 8

Sombra 9

Sombra
10

Sombra
11

Sombra
12

Sombra
13

Sombra
14
Sombra
15
Sombra
16
Sombra
17
Sombra
18
Sombra
19

Sombra
20
Sombra
21
Sombra
22

Aspecto
Color

Aspecto
Color
Aspecto
Color

Aspecto
Color

Aspecto
Color

Aspecto
Color

Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color

Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto

Polvo
Swamp
Green
Polvo
Zinnwaldite
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Pale Corn
Flower Blue
Polvo
Swamp
Green
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Buff
Polvo
Lilac
Polvo
Mustard
Polvo
Fawn
Polvo
Tan

Polvo
Pale
Chestnut
Polvo
Dark Peach
Polvo
Camel
Polvo
Silver
Polvo

Polvo
Swamp
Green
Polvo
Zinnwaldite
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Pale Corn
Flower Blue
Polvo
Swamp
Green
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Buff
Polvo
Lilac
Polvo
Mustard
Polvo
Fawn
Polvo
Tan

Polvo
Pale
Chestnut
Polvo
Dark Peach
Polvo
Camel
Polvo
Silver
Polvo

Polvo
Swamp
Green
Polvo
Zinnwaldite
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Pale Corn
Flower Blue
Polvo
Swamp
Green
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Buff
Polvo
Lilac
Polvo
Mustard
Polvo
Fawn
Polvo
Tan

Polvo
Pale
Chestnut
Polvo
Dark Peach
Polvo
Camel
Polvo
Silver
Polvo

Polvo
Swamp
Green
Polvo
Zinnwaldite
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Pale Corn
Flower Blue
Polvo
Swamp
Green
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Buff
Polvo
Lilac
Polvo
Mustard
Polvo
Fawn
Polvo
Tan
Polvo
Pale
Chestnut
Polvo
Dark Peach
Polvo
Camel
Polvo
Silver
Polvo

Polvo
Swamp
Green
Polvo
Zinnwaldite
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Pale Corn
Flower Blue
Polvo
Swamp
Green
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Buff
Polvo
Lilac
Polvo
Mustard
Polvo
Fawn
Polvo
Tan
Polvo
Pale
Chestnut
Polvo
Dark Peach
Polvo
Camel
Polvo
Silver
Polvo

Polvo
Swamp
Green
Polvo
Zinnwaldite
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Pale Corn
Flower Blue
Polvo
Swamp
Green
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Buff
Polvo
Lilac
Polvo
Mustard
Polvo
Fawn
Polvo
Tan
Polvo
Pale
Chestnut
Polvo
Dark Peach
Polvo
Camel
Polvo
Silver
Polvo

Polvo
Swamp
Green
Polvo
Zinnwaldite
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Pale Corn
Flower Blue
Polvo
Swamp
Green
Polvo
Dark
Salmon
Polvo
Buff
Polvo
Lilac
Polvo
Mustard
Polvo
Fawn
Polvo
Tan

Polvo
Pale
Chestnut
Polvo
Dark Peach
Polvo
Camel
Polvo
Silver
Polvo
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Polvo
Swamp
Green

Polvo
Zinnwaldite
Polvo

Dark Salmon

Polvo

Pale Corn
Flower Blue
Polvo
Swamp
Green

Polvo

Dark Salmon

Polvo
Buff
Polvo
Lilac
Polvo
Mustard
Polvo
Fawn
Polvo
Tan
Polvo
Pale
Chestnut
Polvo
Dark Peach
Polvo
Camel
Polvo
Silver
Polvo



Sombra
23
Sombra
24

Color Beige
Aspecto  Polvo
Color Pink
Aspecto  Polvo

Beige
Polvo
Pink

Polvo

Beige
Polvo
Pink

Polvo

Beige
Polvo
Pink

Polvo

Beige
Polvo
Pink

Polvo

Beige
Polvo
Pink

Polvo

Beige
Polvo
Pink

Polvo

Beige
Polvo
Pink

Polvo
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De las veinticuatro sombras analizadas bajo las caracteristicas de color y aspecto, ninguna presentd variacion. Las muestras
cumplen con las especificaciones de caracteristicas organolépticas que solicita el RTCA 71.03.45:07. Productos Cosméticos.
Verificacion de la Calidad.

Tabla No. 9 Evaluacion de caracteristicas organolépticas para la muestra No. 7 de paleta de sombras de ojos tipo polvo

compacto.

Sombra 1
Sombra 2
Sombra 3
Sombra 4
Sombra 5
Sombra 6
Sombra 7
Sombra 8
Sombra 9
Sombra 10
Sombra 11

Sombra 12

Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color

Ambiente

Almond
Polvo
Khaki
Polvo

Old Lace
Polvo
Slate Gray
Polvo
Silver
Polvo
Silver
Polvo
Camel
Polvo
Dark Chestnut
Polvo
Camel
Polvo
Bistre
Polvo
Dark Chestnut
Polvo
Khaki

0 dias

45°C
Almond
Polvo
Khaki
Polvo
Old Lace
Polvo
Slate Gray
Polvo
Silver
Polvo
Silver
Polvo
Camel
Polvo
Dark Chestnut
Polvo
Camel
Polvo
Bistre
Polvo
Dark Chestnut
Polvo
Khaki

Ambiente
Almond
Polvo
Khaki
Polvo
Old Lace
Polvo
Slate Gray
Polvo
Silver
Polvo
Silver
Polvo
Camel
Polvo
Dark Chestnut
Polvo
Camel
Polvo
Bistre
Polvo
Dark Chestnut
Polvo
Khaki

30 dias

45°C
Almond
Polvo
Khaki
Polvo
Papaya Whip
Granulos
Slate Gray
Polvo
Silver
Polvo
Silver
Polvo
Camel
Granulos
Chestnut
Polvo
Camel
Polvo
Dark Brown
Polvo
Dark Chestnut
Polvo
Swamp Green



Sombra 13

Sombra 14

Sombra 15

Sombra 16

Sombra 17

Sombra 18

Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto
Color
Aspecto

Polvo
Arsenic
Polvo
Linen
Polvo
Gray
Polvo
Khaki
Polvo
Arsenic
Polvo
Khaki
Polvo

Polvo
Arsenic
Polvo
Linen
Polvo
Gray
Polvo
Khaki
Polvo
Arsenic
Polvo
Khaki
Polvo

Polvo
Arsenic
Polvo
Linen
Polvo
Gray
Polvo
Khaki
Polvo
Arsenic
Polvo
Khaki
Polvo
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Polvo
Arsenic
Polvo
Linen
Polvo
Gray
Polvo
Khaki
Polvo
Arsenic
Polvo
Khaki
Granulos

A los 60 dias de estudio de estabilidad, tres sombras de la muestra acelerada presentaron variacion en el color y tres presentaron
variacion en su aspecto. Debido a estas variaciones esta muestra no cumple con las especificaciones de caracteristicas
organolépticas que solicita el RTCA 71.03.45:07. Productos Cosméticos. Verificacion de la Calidad.
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8. DISCUSION

El presente trabajo de investigacion se realiz6 en base al RTCA 71.03.45:07 Productos
Cosmeéticos. Verificacion de la calidad. El cual indica que, para sombras cosméticas, se
realiza una evaluacion técnica con pruebas y especificaciones donde se evallan las
caracteristicas organolépticas y se realizan pruebas microbiolégicas para determinar los
limites microbianos. También se evalla el etiquetado para cumplir con el RTCA 71.04.36:07
Productos Cosméticos. Etiquetado.

La evaluacion del etiquetado en las muestras recolectadas indica que todas las muestras
no cuentan con el requisito de presentar la informacion en idioma espariol (Ver resultados
tabla No.1) excluyendo la muestra No. 6 que si contaba con traduccion.

Los datos de declaracion neta declarada para la muestra No. 4 y el nombre del titular y pais
de origen para las muestras No.4 y No.5 no se presentaban en el etiquetado (Ver resultados
tabla No.1), estos requisitos estan establecidos por el RTCA y por las normativas de la
legislacion farmacéutica en el pais, por lo que deben cumplirse, en caso contrario, los
productos no serian aprobados para la inscripcion sanitaria ante el Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -DRCPFA- (entidad regulatoria)
hasta que se realicen los cambios correspondientes.

Los resultados del analisis microbioldgico revelaron un conteo total de aerobios <100UFC/g
para las muestras recolectadas a excepcion de la muestra No. 5 que se encontrd por encima
del limite permitido desde el dia 0 del estudio (Ver resultados tabla No.2), demostrando asi,
que no es apto para uso en el contorno de ojos. Para las muestras No. 4 y No. 7 que se
encontraban en condiciones aceleradas al sobrepasar el limite microbiano para cosméticos
a los 30 dias del estudio indica que estos productos no presentan efectividad en los
conservantes, por lo que no se puede garantizar la calidad del producto por tiempo
indefinido. Segun el Reglamento CE 1223/2019 del Parlamento y Consejo Europeo, al
existir una variacion en un estudio de estabilidad acelerada antes de los 3 meses, este debe
incluir la fecha de caducidad.

La especificacion de microorganismos patégenes para Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus y Escherichia coli indica que debe presentarse ausente, sin
embargo, para todas las muestras en el caso de Staphylococcus aureus y Escherichia coli
se presentd en <10 UFC/g (Ver resultados tabla No.2). La presencia de Staphylococcus
aureus y Escherichia coli, podria indicar condiciones higiénicas inadecuadas durante el
proceso de fabricacién, sin embargo, se debe aclarar que ambas pruebas fueron realizadas
por la técnica de Petrifilm, que a pesar de ser una técnica que empieza a ser utilizada en la
industria cosmética, aun no se ha documentado placas Petrifilm RCC para productos
cosméticos (FDA, 1998), lo que pudo alterar dicho resultado.

El estudio de estabilidad acelerada para las muestras No. 3 y No. 6 demostré6 mantenerse
estable en sus especificaciones organolépticas durante un periodo de 90 dias a una
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temperatura extrema. En el caso de las muestras No. 1, No.2, No.4 y No. 7 que presentaron
variacion en alguna de sus sombras en las pruebas organolépticas de color o aspecto,
después de almacenarse a condiciones aceleradas durante 30, 60 y 90 dias. La
inestabilidad de estas sombras, con respecto al cambio de color y el cambio de aspecto
puede verse afectado por factores intrinsecos (incompatibilidad fisica, reacciones de
oxidacién-reduccion, reacciones de compatibilidad con el material de envase, reacciones
de hidrdlisis) y factores extrinsecos (tiempo, temperatura, humedad, intensidad de luz, entre
otros), lo que generalmente altera su especificacion inicial (Organizacion de las Naciones
Unidas para el Desarrollo Industrial, 2018).

Las muestras se sombras se mantienen estables y cumplen con las especificaciones
organolépticas al inicio del estudio de estabilidad, sin embargo, al no cumplir con los
requisitos del RTCA de Etiquetado de Productos Cosméticos, no cumplen con el RTCA de
Verificacion de la Calidad. Es importante mencionar, que realizando las modificaciones
oportunas en el etiguetado y para las sombras que presentaron variaciones de color y
aspecto, con una reformulacion podria estimarse una vida Gtil, que permitiria la inscripcion
de los productos y brindar seguridad y calidad a los consumidores.

En el caso de la muestra No. 5 las caracteristicas organolépticas del producto no son
aceptables desde el dia 0, al presentar variaciones con la especificacién de color en una de
sus sombras y al presentar una alteracion en el recuento total de mesdéfilos aerobios como
se mencion6 anteriormente. Esto indica que esta muestra de paleta de sombras no cumple
con el RTCA de Verificacion de la Calidad lo que impediria su inscripcion ante las
autoridades.
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9. CONCLUSIONES

La evaluacion del etiqguetado indica que el 85.71% de las muestras de sombras de
ojos tipo polvo compacto bajo analisis no cumplen con el RTCA de Etiquetado de
Productos Cosmeéticos al no presentar el requisito de informacion en idioma espafiol.

La evaluacién de caracteristicas organolépticas como color y aspecto indica que el
35.71% de las muestras de sombras presentan variaciones de color y aspecto
después de su apertura y al exponerse a condiciones aceleradas.

La evaluacion microbioldgica indicé que el 7.14% de las muestras de sombras
representan un riesgo para la salud de los usuarios.

Segun lo establecido por el RTCA Verificacion de la Calidad el 85.71% de las
muestras de sombras no podrian ser inscritas ante el ente regulador.
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10. RECOMENDACIONES

Realizar un andlisis de los establecimientos que comercializan productos
cosméticos en cuanto a condiciones de humedad y temperatura como factores de
composicion y descomposicion de los productos.

Desarrollar una investigacion con productos cosméticos similares que son de venta
popular en el mercado central de Huehuetenango, evaluando la informacién del
etiquetado, sus caracteristicas organolépticas y microbioldgicas.

Evaluar el uso de preservantes permitidos en sombras cosméticas y determinar si
los preservantes se encuentran dentro de los limites permitidos.
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12. ANEXOS
Anexo No.1 Control de caracteristicas organolépticas (color y aspecto) para las
sombras cosméticas.
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Muestra No. 1

Prueba 0 Prueba 1 Prueba 2 Prueba 3

Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

AL 1a
= il L [in ] 1

Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

. B
e L

Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

g |

Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones

normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
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Muestra No. 2

Prueba 0 Prueba 1
Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1
condiciones condiciones condiciones condiciones condiciones condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2
condiciones condiciones condiciones condiciones condiciones condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
— e [6) A
Ll el [N
‘.l . raee :)}:
r [a Nl -
o =] "'w"“ .

_ el (UL _
Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3
condiciones condiciones condiciones condiciones condiciones condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
- 5 - .

Muestra No. 3
Prueba 0 Prueba 1 Prueba 2 Prueba 3
Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas

Sombra 4
condiciones
normales

Sombra 4
condiciones
aceleradas

Sombra 4
condiciones
normales

Sombra 4
condiciones
aceleradas

Sombra 4
condiciones
normales

Sombra 5
condiciones
normales

Sombra 5
condiciones
aceleradas

Sombra 5
condiciones
normales

Sombra 5
condiciones
aceleradas

Sombra 4
condiciones
aceleradas

Sombra 4
condiciones
normales

Sombra 4
condiciones
aceleradas

Sombra 5
condiciones
normales

Sombra 6
condiciones
normales
SEER TN

Gea g
e

L.'A
ey

Sombra 6
condiciones
apeleradas

i

Sombra 6
condiciones

Sombra 6
condiciones
aceleradas

Sombra 5
condiciones
aceleradas

Sombra 5
condiciones
normales

Sombra 5
condiciones
aceleradas

Sombra 6
condiciones

Sombra 6
condiciones

Sombra 6
condiciones

normales
TR TGS
I ‘_-?zbéﬁﬂ

Sombra 6
condiciones
aceleradas
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Muestra No. 4

Prueba 0

Prueba 1

Sombra 1 condiciones
normales
=

Sombra 2 condiciones
normales
ST

Sombra 1 condiciones

as

Sombra 1 condiciones

Sombra 1 condiciones
aceleradas

Sombra 2 condiciones
normales
g L% 5 Ll

e A=

Sombra 2 condiciones
aceleradas

=3

Sombra 3 condiciones
normales

Sombra 3 condiciones
aceleradas

B
Sombra 3 condiciones
normales

Sombra 3 condiciones
aceleradas

-

Sombra 4 condiciones
normales
£

Sombra 5 condiciones
normales

Sombra 6 condiciones
normales
(" 22N Y

Sombra 4 condiciones
aceleradas

Sombra 4 condiciones
normales

Sombra 4 condiciones
aceleradas

Sombra 5 condiciones
normales

Sombra 5 condiciones
aceleradas

Sombra 6 condiciones
normales
[r . ey

Sombra 6 condiciones
leradas
&

Muestra No. 5

Prueba 0

Sombra 1 condiciones normales

Sombra 1 condiciones aceleradas
-

Sombra 2 condiciones normales

Sombra 2 condiciones aceleradas

Sombra 3 condiciones normales

Sombra 3 condiciones aceleradas
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Muestra No. 6

Prueba 0 Prueba 1 Prueba 2 Prueba 3
Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1 Sombra 1
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2 Sombra 2
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3 Sombra 3
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4 Sombra 4
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5 Sombra 5
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6 Sombra 6
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7 Sombra 7
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8 Sombra 8
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9 Sombra 9
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Ve ) % "\
Sombra 10 Sombra 10 Sombra 10 Sombra 10 Sombra 10 Sombra 10 Sombra 10 Sombra 10
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 11 Sombra 11 Sombra 11 Sombra 11 Sombra 11 Sombra 11 Sombra 11 Sombra 11
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 12 Sombra 12 Sombra 12 Sombra 12 Sombra 12 Sombra 12 Sombra 12 Sombra 12
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales a‘celeradas‘ normales ace'IFradgg no[EnaIes aceleradas normales aceleradas
[ 5 TR I g PRATIY ] Tpep ey P
,,,ﬂ‘.. .,w i P %ﬁ( | ¥ -AA
o j%w J"&f.':&?gﬁ e ?.‘.«‘g!z
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Sombra 13 Sombra 13 Sombra 13 Sombra 13 Sombra 13 Sombra 13 Sombra 13 Sombra 13
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas _pprmgLe_s gc_eleradas nprmales aceleﬁ;\das
L N‘;.‘Jf : ,9"“ 1 W\"“}%‘ " ;}t ?éﬁ' { e ."‘ / ‘-2' )”a »'- L gtV .4
!"x-"'.-,“/" “‘4( *‘vﬂ, hih;i- ."ﬁ ‘ i i g’é Vi vy ¥ ‘{'
Sombra 14 Sombra 14 Sombra 14 Sombra 14 Sombra 14 Sombra 14 Sombra 14 Sombra 14
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 15 Sombra 15 Sombra 15 Sombra 15 Sombra 15 Sombra 15 Sombra 15 Sombra 15
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas ‘normales aceleradas
Sombra 16 Sombra 16 Sombra 16 Sombra 16 Sombra 16 Sombra 16 Sombra 16 Sombra 16
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 17 Sombra 17 Sombra 17 Sombra 17 Sombra 17 Sombra 17 Sombra 17 Sombra 17
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 18 Sombra 18 Sombra 18 Sombra 18 Sombra 18 Sombra 18 Sombra 18 Sombra 18
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
,,r\ PR g o e v»',z;;:_ P e N 2
i L .‘f?} c '_{.- o 3 ] ﬂ:n
[l w2 RS Praciivy s | el | P S
Sombra 19 Sombra 19 Sombra 19 Sombra 19 Sombra 19 Sombra 19 Sombra 19 Sombra 19
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradals normales aceleradas normales aceleradas pormale§ aceleradas
— , o D Fe - - _,.-‘” vy X AT [ ]

e

Sombra 20

Sombra 20

Sombra 20

Sombra 20

Sombra 20 Sombra 20 Sombra 20 Sombra 20
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 21 Sombra 21 Sombra 21 Sombra 21 Sombra 21 Sombra 21 Sombra 21 Sombra 21
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 22 Sombra 22 Sombra 22 Sombra 22 Sombra 22 Sombra 22 Sombra 22 Sombra 22
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
¥ : ER e : X B, PORLIRAT:
gy | B T B | SO 24
}‘g\!"@/; 2 w7 S R S e w:?‘w :
Sombra 23 Sombra 23 Sombra 23 Sombra 23 Sombra 23 Sombra 23 Sombra 23 Sombra 23
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 24 Sombra 24 Sombra 24 Sombra 24 Sombra 24 Sombra 24 Sombra 24 Sombra 24
condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones | condiciones
normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas normales aceleradas
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Muestra No. 7

Prueba 0

Prueba 1

Sombra 1 condiciones
normales

Sombra 1 condiciones
aceleradas

Sombra 1 condiciones
normales

Sombra 1 condiciones
aceleradas

Sombra 2 condiciones
normales

Sombra 2 condiciones
aceleradas

Sombra 2 condiciones
normales

Sombra 2 condiciones
aceleradas

Sombra 3 condiciones
normales

Sombra 3 condiciones
aceleradas

Sombra 3 condiciones
normales

Sombra 3 condiciones
aceleradas

Sombra 4 condiciones
normales

Sombra 4 condiciones
aceleradas

Sombra 5 condiciones

Sombra 4 condiciones
normales

Sombra 4 condiciones
aceleradas

Sombra 5 condiciones

»

Sombra 5 condiciones
normales

e B
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E}z' 2 rea

Sombra 5 condiciones
_aceleradas
% “‘i

Sy

l.: g‘ir:n
SAGa

Sombra 6 condiciones
normales

i
iciones
aceleradas

Sombra 6 condiciones
normales

Sombra 6 condiciones
aceleradas

Sombra 7 condiciones
normales

Sombra 8 condiciones
normales

Sombra 9 condiciones
normales
w L Uy

2!

\
ey M,

Sombra 7 condiciones
aceleradas

Sombra 7 condiciones
normales

Sombra 7 condiciones
aceleradas

Sombra 8 condiciones
aceleradas

Sombra 8 condiciones
normales

Sombra 8 condiciones
aceleradas

Sombra 9 condiciones
_aceleradas

Sombra 10 condiciones
normales

N .

Sombra 11 condiciones
normales

R

Sombra 12 condiciones
normales

Sombra 13 condiciones
normales

Sombra 14 condiciones
normales

e
iR

Sombra 9 condiciones
normales
e

J

Sombra 9 condiciones
‘aceleradas
)

-
Tl gur 7,

s
Sombra 10 condiciones
aceleradas

e
Sombra 10 c
normales

Sombra 10 condiciones
aceleradas

Sombra 11 condiciones
aceleradas

Sombra 11 condiciones
normales

Sombra 11 condiciones
aceleradas

Sombra 12 condiciones
aceleradas

Sombra 13 condiciones

aceleradas

Sombra 14 condiciones
aceleradas

Sombra 12 condiciones
normales

Sombra 12 condiciones
aceleradas

>
“h- = e’
Sombra 13 condiciones Sombra 13 condiciones
normales aceleradas

Sombra 14 condiciones
normales

Sombra 14 condiciones
aceleradas
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Sombra 15 condiciones Sombra 15 condiciones Sombra 15 condiciones Sombra 15 condiciones
normales aceleradas normales aceleradas
Sombra 16 condiciones Sombra 16 condiciones Sombra 16 condiciones
normales aceleradas
B
& WL
e {5
Sombra 17 condiciones
aceleradas

aceleradas

Sombra 16 condiciones
Sombra 17 condiciones

normales
Sombra 17 condiciones Sombra 17 condiciones
normales aceleradas normales
Sombra 18 condiciones Sombra 18 condiciones Sombra 18 condiciones Sombra 18 condiciones
normales aceleradas normales aceleradas
TP R T TP R e [ =i é“'} -y
m e 2 e
e 3 o) e
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Anexo No. 2 Evaluacién microbiolégica de las sombras cosméticas evaluadas en el
estudio de estabilidad.

REFORTE DE RESULTADOS
f—— WMIMENO OF MUSSTRA VGE412
FEOMA OF TOMA DE —
MUSITRA 308201 DESCRIPCION OE LA MUCSTRA Sombras Cosmeticas SN
T Yo | RO TR | WA Ta s | SO YR | FETCYALS | IR AT
Anpa col¥zome -0
omaniogia Pkt 1000 008-93.000 *10,000 - BSATISEACTORO
P D O e O M
Vohoe 0 100-9200 vooc < 10 «;&g._ TATGFACTORO
Lavaciras 0 106-%300 +00e =0 g | sAraractomo
Mo y lvwiu s 0 1069300 000 <0 10 SATIRFACTORO
| Seachplccoccus 3¢ 0 106-4300 2000 — h%_ sz | APTO
SBONFIOCOCCA mare 0 10C- 2200 s Ausety Assencie SATISFACTORO
RECUTITO AZROGICO
TOTAL RATMeadfica 0 1004200 000 Nomas® | vowrey | acerame
Ascelon
UFCly
Pascciomonss pe “i%p de Auserte AUSTNCIA
~=aegnummommooloooemm:mm

**Reglamento Técnico centroamericano. KTCA 71.03.4507 Producios Cosmélicos. Verlficackia de la Calidad

CONCLUSION: Se lez insta @ que continden con las buena:s prachice: de monufoctura ya que, &n
este momento del producio, todos lo: microonganizmos ze encueniron dentro del rongo oceptodo. Se
obzervo que hubo crecimiento de cierla: bactenos en &l recuenio aerobico fotdl, gue, cungue asfan denfro
del Emie, 2 debe ener cuidado of momento de preporor & producto pora evitar tener ezie fipo de
crecimiento o maximo. Se debe obzarvar 5i esfe valor aumente en loz siguientes lobes, lo que podna zer of
indicativo del fiempo de vida, del mal uzo o dmocencje qua fendra el producto.

Por ofro lodo, e indica que las muestraz £12, para tener lo dilucion requandc de 1/10 por 2u
rezpachiva metedologio za fuvo que pezar 2.33 gramos para 30 ml de medio.

ANALISIS MICROBIOLOGICO
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**Reglamento Técnico centroamericano. RTCA 71.03.45:07 Producios Cosméticos. Verificacién de la Calidad

DOMMAA NUMERO DE MUESTRA VGE-451
FECHA DE TOMA DE 1710802001 —
MUESTRA DESCRIPCION DE LA MUESTRA Mx # 7/ Sombra/ cosmético
ANALISIS SATISFACTORIO" | ACEPTABLE" | INSATISFACTORIO" | SEGUN RTCA™ RESULTADO | INTERPRETACION |
Geupo coliforme >20,000
e s <1000 1006.10,000 310,000 . UrClg | NSATISFACTORIO
Eacherichia col Ausente :
m A m) <0 <100 >1000 <10 UFCig SATISFACTORIO
Mohos 10 106.1000 >1000 <100 <10 UFCig | SATISFACTORIO
Levaduras 10 100.1000 >1000 10 <10 UFCIg | SATISFACTORIO
Staphylococcus spp 10 100-1000 >1000 — 200 UFCig acerTase | APTO
StaphyfoCoccus aureus 10 106.1000 >1600 Ausente <10 UFCig SATISFACTORIO
RECUENTO AEROBICO
TOTAL RATMesofos 10 106.1000 >1000 Nomasdes | sourcig | acerrame
Aerobios
UFCig
Fos——. Ausencia en 259, de & muestro Ausente AUSENCIA
"= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
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, NUMERO DE MUESTRA &

FECHA DE TOMA DE "’}’A;‘N“,a“?“‘ VGE-450 .
MUESTRA < DESCRIPCION DE LA MUESTRA MX # 3/ Sombra/ cosmeético
ANALISIS SATISFACTORIO™ | ACEPTABLE" | INSATISFACTORIO" | SEGUNRTCA™ | RESULTADO | INTERPRETACION

{metodologia Petrifim) >20,000

pomass ot <1000 1000-10,000 510,000 X Urcig | NSATISFACTORIO
(metodologia Petrifim) Ausente
Eachirihis cotl <10 <100 >1000 <10 UFClg | SATISFACTORIO
Mohos 10 1001000 >1000 10 J20UFC/g | ACEPTABLE |
Levaduros 10 1001000 >1000 <10t <10 UFCig | SATISFACTORIO
Siaphylococcus spp 10 1001000 >1000 Fe 400 UFCig ACEFTABLE APTO
Sep S 10 100-1000 >1000 Ausente <10 UFC/g | SATISFACTORIO
RECUENTO >30,000
AEROBICO TOTAL 10 100-1000 >1000 Nomas de Sx107 | "0 INSATISEACTORIO
Il . UFcig x|
BUOMONAs Ausente
AIIINOSS Ausencia en 259, de la muestia N LUSENCIA
“= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-

**Reglamento Técnico centroamericano. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosmeéticos, Verificacion de la Calidad

NUMERO DE MUESTRA. -
FECHA DE TOMA DE DD/MMIAA VGE-452
170912021 .-
MUESTRA DESCRIPCION DE LA MUESTRA MX # 5/ Sombra/ cosmético
ANALISIS SATISFACTORIC® | ACEPTABLE® | INSATISFACTORIO* SR.';E:!: RESULTADO | INTERPRETACION
({matodologia Petrifilm)
P <1000 1000-10,000 >10,000 . >20,000 UFC/g | INSATISFACTORIO
{metodologia Petrifilm) Ausente
B e <10 <100 >1000 <10 UFCig SATISFACTORIO
Mohos 0 100-1000 >1000 =102 <10 UFCig ACEPTABLE
Levaduras 1 100-1000 >1000 <102 <10 UFClg SATISFACTORIO A PT 0
Staphylococcus spp 0 100-1000 >1000 (- <10 UFCig ACEPTABLE
Staph cus aureus 10 100-1000 >1000 Ausente <10 UFCig SATISFACTORIO
RECUENTO AEROBICO 10 100-1000 >1000 NomasdeS | g g, ACEPTABLE
TOTAL RAT X102 o
UFCig
Pseudomonas aernuginosa Ausencia en 25g. de |a muesira AUSENCIA

*= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
**Reglamento Técnico centroamenicano. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosmeéticos. Verificacion de la Calidad

CORNCLUSION: Se indica que las muestras de cosméticos cumplen con lo requeride en el
Reglamento Técnice Centroamericano a excepcion de Mesdfilos aerobios y grupo coliforme, lo que indica
gue se les insta a que apliguen las buenas practicas de manufactura ya que, en este momento del
producto, todos los microorganismos que solicita dicho reglamento se encuentran dentro del rango
aceptado; pero el microorganismo Staphylococcus spp, presentd valores aceptables, lo que indica que se
recomienda gue se deben lavar mejor las manos antes de aplicarle en la piel y por ende se sugiere mejorar
dichas practicas al aplicarse el cosmético. Por Ultimo se debe observar si este valor aumenta en los
siguientes lotes, puede ser el indicative del tiempo de vida, del mal uso o almacenagje que tendra el
producto.

Por ofro lado, se indica que las muesiras 450 v 451, para tener la dilucion requerida de 1/10 por su
respectiva metodologia se tuvo gue pesar 1 gramo para ? ml de medio.
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ANALISIS MICROBIOLOGICO
TR NUMERO DE MUESTRA VGES59
R T 1720012021 DESCRIPCION DE LA MUESTRA Mx 7N (18 colores)
ANALISIS SATISFACTORIO" | ACEPTABLE" | INSATISFACTORIO" |  SS0o™ | RESULTADO | INTERPRETACION
b——.
Pibie oy i <1000 1000-10,000 >10,000 = <10UFC/g | SATISFACTORIO
(mmfahgcﬂm <10 <100 >1000 Ausente | o urcig | SATISFACTORIO
Mohos 10 100-1000 1000 Z10° | <10UFCig | SATISFACTORIO
Levaduras 10 100-1000 1000 10 [ <10UFClg | SATISFACTORIO
~Staphylo sop 10 100-1000 >1000 o <10 UFCig | SATISFACTORIO | APTO
Spltococens 10 100-1000 >1000 Ausente | _45uFClg | SATISFACTORIO
RECUENTO
g o 10 100-1000 1000 Nomasde | <tourciy | samisracToRiO
Agrobios UFC/g
P“.m Ausencia en 25¢. de la muestra Ausente AUSENCIA
“= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
**Reglamento Técnico centroamericano. RTICA 71.03 45:07 Productos Cosméticos. Verificocién de la Calidod
——— NUMERO DE MUESTRA VGE 558
da T g 1700812021 DESCRIPCION DE LA MUESTRA Mx i 4N ( 6 colores)
ANALISIS SATISFACTORIO® | ACEPTABLE" | INSATISFACTORIO® :$32.'f RESULTADO | INTERPRETACION
Grupo zm) <1000 1000-10,000 >10,000 - <10 UFClg | SATISFACTORIO
(“M?m) <10 <100 >1000 Ausente | _jpuFClg | SATISFACTORIO
Mohos 10 1060-1000 >1000 10 <10 UFClg | SATISFACTORIC
Levaduras 10 001000 1000 <107 <10 UFClg | SATISFACTORIO
' Staphylococcus spp 10 00-1000 1000 — <I0UFCIg | SATISFACTORIO | APTO
Stplylosecea 10 100-1000 1000 Ausente | 4o uFCig | SATISFACTORIO
RECUENTO
e S 10 100-1000 >1000 NomasdeS| <tourcig | SATISFACTORIO
Aerobios UFClg
P m‘ Ausencia en 25g, de la muestra Ausente AUSENCIA

"= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
**Reglamento Técnico cenroamericano. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosméti

Veriticacién de la Calidad
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DOIMMIAA NUMERO DE MUESTRA VGE-560
FECHA DE TOMA DE MUESTRA 17/082021 DESCRIPCION DE LA MUESTRA Mx “2" (3 colores)
ANALISIS SATISFACTORIO® | ACEFTABLE? | INSATISFACTORIO® SEGUN RTCA™ RESULTADO INTERFRETACION
e ) <1000 1000-10,000 >10,000 . <10 UFCig | SATISFACTORIO
et ) <10 <100 >1000 Ausente <10 UFC/g | SATISFACTORIO
Mohos 0 100-1000 >1000 =102 <10 UFCig SATISFACTORIO
Levaduras 10 100-1000 >1000 102 <10 UFCig SATISFACTORIO APTO
Staphylococcus spp 40 100-1000 >1000 — <10 UFCig SATISFACTORIO
Staphylococcus aureus 10 100-1000 >1000 Ausente =10 UFCig SATISFACTORIO
R o AEOBICO TOTAL 10 100-4000 >1000 No m:lleF 'é?: x102 | <10 UFC/g | SATISFACTORIO
P‘”m‘“ Ausencia en 23g. de la muestra Ausente AUSENCIA

*= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
**Reglamento Técnico cenfroamericano. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosméticos. Verificacion de la Calidad

CONCLUSION: Los productos analizados evidenciaron buenas practicas de manufactura, los
microorganismos se encuentran dentro del rango establecido haciendo el producto terminado apto para
su uso, se motiva a seguir en el uso correcto de la manipulacién de los lotes posteriores.

Se les insta a que continden con las buenas practicas de manufactura ya que, en este momento
del producto, todos los microorganismos se encuentran dentro del rango aceptado.

Por otro lado, se indica que las muestras 558 y 560, para tener la dilucion requerida de 1/10 por
su respectiva metodologia se tuvo que pesar 3.33 gramos para 30 ml de medio y 3.5 g para 35 ml.

Por lo tanto, se indica que las muestras de cosméticos cumplen con lo requerido en el
Reglamento Técnico Centroamericano lo que indica que se les insta a que apliquen las buenas practicas
de manufactura ya que, en este momento del producto, todos los microorganismos que solicita dicho
reglamento se encuentran dentro del rango aceptado.

ANALISIS MICROBIOLOGICO
NUMERO DE MUESTRA VGEBTT
FECHA DE TOMA DE ?ﬂ%:ﬁ DESCRIPCION DE LA MUESTRA MUESTRA “1°
MUESTRA ; MUES ! ‘
ANALISIS SATISFACTORIO® | ACEPTABLE" | INSATISFACTORIO" | peCalt | RESULTADO | INTERPRETACION
Grupo coliforme
(mwetodologia Petrilm) <1000 1000-10,000 >10,000 e <10 UFClg | SATISFACTORIO
Escherichia col Ausente
(metodologia Petrifilm) <19 <_1°° ) “909 o <10 UFC./U SAns'fAFTFJm
_Mohos o0 | 100-1000 _>1000 =10 <10 UFCig | SATISFACTORIO
Levaduras 10 100-1000 51000 S10' | <10 UFClg | SATISFACTORIO
Staphylococcus 3pp 10 100-1000 51000 s <10UFCig | SATISFACTORIO | APTO
Spiyioconse 10 100-1000 >1000 Ausente | _1oUFCig | SATISFACTORIO
RECUENTO
AEROBICO TOTAL No mas de
RATACoSiios: 10 100-1000 51000 smao® | <10UFClg | SATISFACTORIO
Aerobios UFCig
Pseudomonas Ausente
_aeruginosa Ausencia en 26g, de la muestra | AUSELCI A

*= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
**Reglamento Técnico cenlroamericano. RTCA 71.03.45:07 Producios Cosméficos. Verificacién de la Calidad
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DOMMY, NUMERO DE MUESTRA VGE-848
FECHA DE TOMA DE 1112001 DESCRIPCION DE LA MUESTRA MUESTRA *2°
MUESTRA
ANALISIS SATISFACTORIO" | ACEPTABLE' | INSATISFACTORIO" | 2ECUN | RESULTADO | INTERPRETACION
Grupo coliforme
Sologia Petrifim) <1000 1000-10,000 >10,000 e <10 UFCig SATISFACTORIO
Escherichia coll Ausente
{metodoiogia Petrfim) <10 <100 >1000 <10 UFCig SATISFACTORIO
10 100-1000 >1000 =0 <10 UFCig | SATISFACTORIO
Levaduras 10 100-1000 >1000 =10 <10 UFCig | SATISFACTORIO _
1y =pp 10 100-1000 >1000 — <10 UFCIg | SATISFACTORIO
Siptiasacens 10 100-1000 >1000 Ausente | _(0UFClg | SATISFACTORIO
RECUENTO
AEROBICO TOTAL No mas de §
RAT/Mescfilos 10 100-1000 >1000 x10°7 <10 UFCig SATISFACTORIO
Asrobios UFCig
Fosticionones Ausencia en 25. de la muestra oo AUSENCIA
= T}
**Reglamento Técnico cenlroamericano. RTCA 71.03.45.07 Producios Cosméficos. Verficacién de la Calidad
DOIMMAA NUMERO OF MUESTRA VGE-649
FECHA DE TOMA DE MUESTRA 161172021 DESCRECION OF LA MUESTRA MUESTRA 7"
ARALISIS SATISFAL ORI T ACEPTABLE i SEGON RYCA™ RESUCTADS INTERPRETACION
Rt Sebwto <1400 1080-13,000 >10,000 . <10 UFClg | SATISFACTORIO
mE col 10 <190 21000 Ausents <10 UFClg | SATISFACTORIO
Mohos 10 100-1008 >1000 <10 <10 UF SATISFACTORIO
Lovaduras 1 100-1000 >1000 2107 <10 SATISFACTORIO APTO
Staphylecorcus 49 18 1001008 *1080 fa <10 UFC/g | SATISFACTORIO
SapAyIncocces aureas [0 1801008 >1000 Ausente <10 UFCig SATISFACTORIO
e O IAL 10 1001008 >1000 No mb‘;:‘l x10° <10 UFCig | SATISFACTORIO
L Noo—". Asmencia on 259. do b mukstra Ausente AUSENCIA
*= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
**Reglamento Técnico cenfroamericano. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosmélicos. Verlificocién de la Calidad
DOMMAA NUNERO DE MUESTRA VGE-650
FECHA DE TOMA DE MUESTRA 16711172021 DESCRIPCION DE LA MUESTRA MUESTRA “2N°
ANALISS SATISFACTORIO® | ACEPYABLE" |
Grupo colforme \ <1009 1008-10.008 >10,208 e <10 UFClg = SATISFACTORIO
Escharictia cod Ausente 10U SATISFACTORIO
idcioga Peatin 0 <100 21000 < FClg
Wobos W 108.1080 >10%0 S <10 UFClg | SATISFACTORIO |
L 0 109.1080 >1090 £10° <10 UFC/g | SATISFACTORIO APTO
Suphylcoccus 3pp 10 1003000 »1080 Seee <10 UFC/g | SATISFACTORIO
StphyIococcys Javers 10 1001000 >4000 Ausente <10 UFCig SA ACTORIO
P T T AL "0 100.9000 >1000 Nomasdesx10' | <10 UFClg | SATISFACTORIO
UFCig
l‘:m Ausenchs ¢n 25g. de la muestra Ausente AUSENCIA
*= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
*Reglamento Técnico cenfroamericano. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosmét Verificacién de la Calidad
DOWMAA NUMERO DE MUESTRA VGE-651
FECHA DE TOMA DE MUESTRA 161172021 DESCRIPCION OE LA MUESTRA MUESTRA "1 N *
ANALISE SATISFACTORIO | ACEPTABLE" | INSATISFACTOR0" SEGUN RTCA™ RESULTADO INTERPRETACION |
Swgto ctiSorme <100 1002-10.000 10,000 = <10 UFClg | SATISFACTORIO
e i e <o >1009 Ausents <10 UFClg | SATISFACTORIO
M) otnsiigeaidetbonil
Mobos 10 109-1000 >1008 <1od <10 UFC/g | SATISFACTORIO
Levadura W 103 100 #1008 0 <10UFCig | SATISFACTORIO | opT()
Siaphylococces spp [T} 100-1000 >1008 - <10 UFCig SATISFACTORIO
SEnOCOCCUS Aweus 10 1009000 >1008 Auzente <10 UFClg SATISFACTORIO
T At oy AL 1w 1094000 >1000 No m:' ‘c.; xt0* | <10UFClg | SATISFACTORIO
Peevdomonas Ausancia an 25, Ge 1 mestia Ausente AUSENCIA
*= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-

**Reglamento Técnico centroamernicano. RTCA 71.03.45:07 Productos Cosméticos. Verificocion de la Calidad
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DOMMIAA WUNERO DE MUESTRA VGE-652
FECHA DE TOMA DE MUESTRA 16/11/2021 DESCRIPCION DE LA MUESTRA MUESTRAIN"
ANALISIS SATISFACTORIO" | ACEPTABLE" | NSATISFACTORID" SEGUN RTCA™ RESWLTADO INTERPRETACION
ot ‘?"'mm <100 190810200 >10,000 o <10 UFC/g | SATISFACTORIO
.. e <100 1090 Ausente <10 UFClg | SATISFACTORIO
Menhos " 1001000 »1000 210 <10 UFC/g = SATISFACTORIO
Levaduras "0 108-1000 >1000 =107 <10 UFClg SATISFACTORIO APTO
Suphylecoccus spp T} 100.1000 21000 - <10 UFClg SATISFACTORIO
SLphyIRCOCess IHVeEs " 1001000 >1000 Ausente <10 UFCig SATISFACTORIO
““'—u“,"“'.? .:f‘:"“m {OTAL 10 109.9000 23000 No mas de S x10° <10 UFClg | SATISFACTORIO
UFCig
TROORaN Ausancia en 25. d¢ 4 muestra Nnaros AUSENCIA
*= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-
**Reglamento Técnico centroamericano. RTCA 71.03,45.07 Productos Cosmeéticos. Verificacién de la Calidad
DOMMIAA NUMERO DE MUESTRA VGE-653
FECHA OF TOMA DE MUESTRA 1671172021 DESCRIPCION DE LA WUESTRA MUESTRA 7N "
ANALISTS SATISFALTORIO" | ALEPTABLE" | INSATISFACTORIO" SEGUNRTCA™ RESULTADO WTERFRETACION
viskomonts o <1009 190810008 »10.000 o <10UFC/g | SATISFACTORIO
L Sachmcimees <0 <100 *1000 Ausants <10 UFC/g | SATISFACTORIO
Mot "0 1081000 »1000 £ <10 UFC/g SATISFACTORIO
Levadasn W 1001080 >1800 10 <10UFClg | SA APTO
Staphyloceccus spp 10 108-1000 >1000 tem <10 UFClg | SATISFACTORIO
SEPLPOCOCCUS JoUs 1w 1081080 >1800 Auzente <10 UFClg SATISFACTORIO
T LI T AL 10 1085000 »1000 Nomas ce5x10" | <10UFC/g | SATISFACTORIO
UFClg
WH" Ausenca sn 25g. O¢ Is muestrs Ausente AUSENCIA
*= SEGUN LABORATORIO MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS-USAC-

**Reglamento Técnico cenfroamericano. RTCA 71.03.45:07 Producios Cosmélicos. Verificacion de la Calidod

CONCLUSION:

Los productos analizados evidenciaron buenas practicas de manufactura, los microorganismaos se

encuentran dentro del rango establecido haciendo el producto terminado apto para su uso, se motiva a

seqguir en el uso correcto de la manipulacion de los lotes posteniores.

Se les insta a que continden con las buenas practicas de manufactura ya que, en este momento

del producto, todos los microorganismos se encuentran dentro del rango aceptado.

Por otro lado, se indica que las muestras 550, para tener la dilucién requerida de 1/10 por su

respectiva metodologia se tuvo que pesar 5.0 gramos para 50 ml de medio.

Por lo tanto, se indica que las muestras de cosméticos cumplen con lo requerido en el Reglamento

Técnico Centroamericano lo que indica que se les insta a que apliquen las buenas practicas de

manufactura ya que, en este momento del producto, todos los microorganismos que solicita dicho

reglamento se encuentran dentro del rango aceptado.
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