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RESUMEN

El objetivo del presente estudio fue evaluar y cuantificar la presencia de plomo en rubores
en polvo comercializados en la Ciudad de Guatemala. El estudio se realizO mediante
espectrofotometria de absorcion atomica. Se evaluaron diez muestras de rubores en polvo de
tonalidad rosada de diversas marcas, cinco con registro sanitario comercializadas en el sector

formal y cinco sin registro sanitario a la venta en el sector informal.

La identificacion del registro sanitario se llevdo a cabo por medio de la revision del
etiquetado de los productos seleccionados y de la verificacion en la pagina web del Departamento
de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA). Para la cuantificacion
de plomo se utilizd un espectrofotometro de absorcion atdmica marca Perkin Elmer, PinAAcle
900T acoplado a horno de grafito y para el calculo de las concentraciones respectivas y la ejecucion

del analisis estadistico se utilizd Excel en conjunto con el complemento computarizado InfoStat.

En cuanto a los resultados del anélisis cuantitativo, se determind que las concentraciones
de plomo en los rubores con registro sanitario obtenidos del sector formal se encuentran en un
rango de entre 1.97 - 8.83 ppm, con una media de 4.86 ppm y desviacion estandar de 3.00. Los
rubores sin registro sanitario recolectados en el sector informal presentaron concentraciones de
plomo entre 4.46 - 10.28 ppm, con una media de 7.00 ppm y desviacion estandar de 2.20. Una de
diez muestras superd ligeramente el limite de plomo permitido y establecido en la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de 10 ppm, comprobando la

existencia de cosméticos no conformes en el mercado.

En cuanto a las pruebas estadisticas, se delimito mediante el analisis estadistico de
ANOVA de un factor, que no existe una evidencia estadisticamente significativa que permita
afirmar que los promedios de los niveles de plomo frente a la variable presencia o ausencia de

registro sanitario son distintos.

Se identificd que el promedio de cumplimiento de los requisitos listados y establecidos en

el RTCA 71.03.36.21 (etiquetado de productos cosméticos), por sector de recoleccion, fue del
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90 % por parte de las muestras evaluadas del sector formal, y 59 % en relacion a las muestras del

sector informal.

Con base en los resultados obtenidos en este estudio, se evidencia la importancia de
establecer medidas de control y monitoreo por parte del DRCPFA para evaluar el cumplimiento
de los requisitos del etiquetado y de la inscripcidn sanitaria de los productos cosméticos. De igual
manera, implementar medidas regulatorias en cuanto a la presencia de metales pesados en
cosméticos, y a la venta de productos sin registro sanitario para promover el uso seguro de estos
productos de belleza. Asimismo, desarrollar investigaciones en rubores de otras tonalidades y
presentaciones; asi como de otro tipo de productos cosméticos (mdscara de pestafias, contornos,
bases, tintes) para evaluar el contenido de metales pesados e identificar si cumplen con los niveles

maximos permisibles a nivel internacional.
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I. INTRODUCCION

El uso de cosméticos se remonta a la antigiiedad, desde la época de los egipcios
hasta la actualidad. Estos productos se han utilizado con la finalidad de mejorar la
apariencia fisica de los usuarios, de forma rapida y sencilla (Cartwright, 2019). Entre las
primeras referencias escritas acerca de los productos cosméticos se encuentra en el papiro
egipcio, en donde se describen las propiedades de una crema embellecedora a base de
hemayet. Se considera que en la época de la cultura griega se inicid la “ciencia cosmética”,
basandose en estudios dermatoldgicos, investigaciones acerca de plantas y descubrimiento
de drogas (Abad et al., 1998). Desde entonces, el uso de cremas, lociones, polvos y fluidos
ha representado de forma inédita la historia de los cosméticos en el mundo y va
evolucionando constantemente debido a los nuevos conocimientos cientificos, tecnologias

emergentes y estudios toxicoldgicos (Cartwright, 2019).

Diversos estudios describen la presencia de agentes toxicos en las formulaciones de
productos cosméticos, de los cuales destacan los metales pesados, como el plomo (Solano,
2018). El plomo es un metal toxico de uso generalizado que se caracteriza por afectar el
sistema neurologico, cardiovascular, renal, gastrointestinal y hematoldgico del ser humano.
Este metal se encuentra presente en pigmentos y pinturas, formando parte de los aditivos
colorantes afiadidos a los cosméticos (Saenz, 2018). Se han encontrado trazas de plomo en
labiales, tintes de cabello, delineadores, polvos compactos, maquillaje colorido y sombras

de ojos, representando un peligro para los consumidores (Solano, 2018).

Los rubores son productos que mejoran el aspecto de la piel, proporcionando un
efecto ruborizado e iluminado gracias a los pigmentos contenidos en su formulacién
(Mamani, 2023). La alta demanda de productos cosméticos en el mercado representa una
necesidad de estudio debido a la presencia de aditivos colorantes y posible
comercializaciéon de productos que no cumplan con las pruebas de calidad y que al ser

utilizados, puedan generar alguna reaccion adversa (Fernandez & Mendoza, 2024).



Mediante la regulacion que se lleva a cabo a través de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos, se limitan las concentraciones de plomo
como impureza en productos cosméticos a 10 partes por millon (ppm). Dichos productos
incluyen lapices labiales, delineadores de labios, rubores, sombras de ojos, shampoos y

lociones corporales (FDA, 2022d).

La exposicion periddica a niveles relativamente bajos de plomo tras el uso de
productos pigmentados, como los rubores, se ha convertido en una preocupacion debido a
los efectos adversos que puede provocar en la salud. Se ha identificado que el uso de
productos cosméticos contaminados con plomo esta correlacionado con niveles elevados
de plomo en plasma. Entre los sintomas de una intoxicacion aguda por este metal destacan
dolor de cabeza, dolor abdominal, irritabilidad y afecciones del sistema nervioso central
(Mousavi et al., 2013). Una exposicion méas prolongada puede llevar a su acumulacion en

el cerebro, higado y los huesos (Solano, 2018).

Un 99 % de las mujeres utiliza rubores faciales de forma rutinaria, dejando de lado
los posibles dafios a la salud que puede generar su exposicion continua (Ceron & Ramirez,
2009). En estudios previos se ha identificado la presencia de plomo en rubores en polvo;
su evaluacion se ha convertido en una necesidad para determinar si las concentraciones de

dicho metal en estos productos representa un riesgo para la salud (Mamani, 2023).

Entre las metodologias para la cuantificacion y determinacion de metales pesados
se encuentra la espectroscopia de absorcion atdbmica con horno de grafito (GFAAS, por sus
siglas en inglés), la cual es una técnica ampliamente utilizada que permite detectar metales
pesados mediante el empleo de un tubo de grafito que se calienta por medio de electricidad
para vaporizar y atomizar el analito de interés, siendo esta la seleccionada para ejecutar este

estudio (Moreno, 2016).

Por consiguiente y debido a que en Guatemala no existe una normativa que
establezca la regulacion de la concentracion de metales pesados en cosméticos, en este

estudio se pretende evaluar las concentraciones de plomo en rubores en polvo con registro
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sanitario comercializados en el sector formal y sin registro sanitario comercializados en el
mercado informal de la Ciudad de Guatemala para identificar si cumplen con las
concentraciones permitidas en la FDA de < 10 partes por milléon (ppm), y si representan

algun riesgo para la salud de los guatemaltecos que los consumen regularmente.



II. MARCO CONCEPTUAL

A. Antecedentes

Existen estudios relacionados con la cuantificacion de metales pesados en
delineadores, labiales liquidos y en barra, sombras de color negro y azul para ojos, polvos

compactos, entre otros.

A nivel internacional, se ha cuantificado arsénico y plomo en mascaras de pestaias
comercializadas en el Mercado Central de Lima, Pert. En un estudio de 2024, se analizaron
veinticinco muestras de mascaras de pestafias sin codigo notificacion sanitaria obligatoria
por medio de la técnica de espectroscopia de absorcidon atomica, de las cuales ninguna
superd el limite de concentracion de plomo establecida, permaneciendo en un rango de 1.05
—7.67 ppm. No obstante, al momento de evaluar el arsénico, tres marcas presentaron trazas
superiores a los 3 ppm permitidos, encontrandose algunas de estas en 4.16 y 7.70 ppm.
Ante ello, se delimitd que algunas muestras recolectadas no cumplen con las regulaciones
nacionales de Pert ni con las internacionales y, por ende, pueden ser dafiinos para los

humanos (Ferndndez & Mendoza, 2024).

En 2020 se efectu6 un estudio en Ecuador relacionado con la cuantificacion de
plomo en treinta y tres muestras de barras labiales de diversos colores y precios,
comercializadas en Quito. Dicho andlisis se efectu6 mediante la técnica de absorcion
atomica de llama. Los resultados indicaron que el 48.5 % de las muestras evaluadas
contenian plomo en su composicion, y que el 15.2 % exponian concentraciones mayores a
los 10 ppm permitidos en la FDA, siendo 85.50 ppm el valor mdximo encontrado. A su
vez, se estudio la relacion entre los niveles de plomo y el color, tono, precio y origen de las
muestras; delimitando que el mayor contenido de plomo se encontr6 en labiales de tonos
café, rosado y rojo. Recomendo efectuar estudios de mayor cobertura y periodicidad para
dar a conocer a los ciudadanos la situacion actual de Ecuador referente al tema de metales

pesados en cosméticos (Alvarez, 2020).



Del mismo modo y empleando el mismo método, en 2020 también se determino la
concentracion de plomo en veinticuatro muestras de polvos compactos en San Juan de
Lurigancho, Lima. Se obtuvo una concentracién maxima de 12.170 ppm y una minima de
7.427 ppm, determinando que el 50 % de las muestras manipuladas superaba la
concentracion maxima aceptada en la FDA de 10 ppm. Ante ello, se concluy6 que dichas
muestras pueden representar un peligro para la salud del consumidor y se recomendd
motivar a las autoridades peruanas, como la DIGEMID, a proponer limites referentes a la
concentracion de metales pesados en productos cosméticos, a manera de contar con
parametros adicionales a los internacionales. Se sugiri6 el desarrollo de analisis
toxicologicos para evaluar el peligro que representa la exposicion prolongada a dichos

productos (Yaringafio, 2020).

En 2018, se evalud la presencia de concentraciones de plomo en lapices
delineadores de ojos a la venta en el Centro de Lima, Pert; analizando veinte muestras de
diferentes marcas y colores (marrdn, azul, negro, verde y blanco). Al efectuar un analisis
empleando la técnica de espectroscopia de absorcion atomica con horno de grafito, se
obtuvo como resultado una concentracion media de plomo de 8.717 ppm en la totalidad de
las muestras, obteniendo como valor maximo 26.796 ppm y un minimo de 3.2 ppm. A su
vez, se identifico que los delineadores de color negro, marron y verde exponian las
concentraciones promedio de plomo mas altas, siendo de 16.183 ppm, 8.866 ppm y 8.859
ppm respectivamente. El 25 % de las muestras superaron los limites permitidos en la FDA
(10 ppm), recomendando efectuar un seguimiento mas eficaz de los productos cosméticos

importados, desde su formulacion hasta las regulaciones sanitarias (Solano, 2018).

En 2015, se desarroll6 un estudio en el cual se evaluaron cuarenta y cinco muestras
de sombras de ojos comercializadas en mercados de Tacna, Perti para determinar las
concentraciones de plomo en las mismas por medio de espectrofotometria de absorcion
atomica, basandose en los limites permisibles de la Asociacion de Naciones del Suroeste
Asiatico (ASEAN) y del Programa de Naciones Unidades para el Medio Ambiente de
Latinoamérica y el Caribe (PNUMA). Del total de muestras evaluadas, cuatro excedian la

concentracion maxima permitida, siendo esta de 10 ppm, encontrandose entre el rango de



15.387 ppm y 17.227 ppm. El 75 % de las muestras recolectadas fueron de procedencia
China, despertando una alerta y un area de investigacion acerca de los productos cosméticos
con concentraciones elevadas de plomo y su lugar de procedencia. Se recomendé analizar
las concentraciones de plomo en otros cosméticos como mascaras de pestafias, tintes de

cabello, dentifricos, entre otros (Delgado, 2015).

En 2015, se evalu6 el contenido de plomo en sombras de ojos y rubores de diversas
marcas y colores a la venta en mercados de Brasil por medio del método de espectrometria
de absorcion atdmica en horno de grafito de fuente continua de alta resolucion. El contenido
de plomo en el primer grupo de muestras analizadas vari6 entre 1.222 y 9.632 ng mg’!
referente a las sombras y 0.362 y 28.091 ng mg' para los rubores. De forma
complementaria y tras evaluar muestras de sombras y rubores para adultos y nifios; en el
magquillaje para nifios se encontraron niveles de plomo entre 4.187-7.344 ng mg ! en las

!en los rubores. Al analizar productos

muestras de sombras y entre 4.779-28.091 ng mg ~
para adultos, los niveles de plomo variaron entre 0.997-9.632 ng mg ! en las sombras y
0.362-8.369 ng mg ' en los rubores. Se concluyd que la presencia de plomo en estos
productos cosméticos es una realidad y que el método de deteccion es valido. Asimismo,
se sefialo la necesidad de evaluar si el contenido de plomo en este tipo de cosméticos

representa un riesgo para los consumidores, efectuando comparaciones con los niveles

maximos permitidos por asociaciones como la FDA (Barros et al., 2014).

En El Salvador, se desarroll6 un estudio para evaluar las concentraciones de plomo
presentes en cinco muestras de rubores faciales en polvo empleando los métodos de
absorcion atomica de llama y emision atdmica con plasma inductivo. Se determind que
ninguna muestra superd la concentracion maxima establecida en la Norma Oficial
Mexicana NOM-118-ssal-1994 de 10 ppm, permaneciendo en rangos de 0.4-0.60 ppm
empleando el primer método y 1.12-3.98 ppm empleando el segundo. Se recomendd
evaluar otro tipo de productos cosméticos que puedan contener metales pesados y otras

marcas de rubores faciales (Ceron & Ramirez, 2009).



Estudios en Guatemala:

En el afio 2023, se analizaron los niveles de plomo en polvos compactos distribuidos
en la Ciudad de Guatemala empleando la técnica de espectroscopia de absorcion atdmica
con horno de grafito. Se determind que de once muestras obtenidas por conveniencia,
unicamente una superd el limite de 10 ppm, exponiendo una concentracion de 11.06 ppm.
Se interpret6 que la posibilidad de que otras marcas en el mercado guatemalteco superen
dichos limites es una realidad y se recomendo hacer réplicas de la experimentacion con una
cantidad mayor de muestras recolectadas en diversos puntos y de diferentes costos para

corroborar que los productos cumplan con las normas establecidas (Tzib, 2023).

En 2022, se evalud el contenido de cadmio y plomo en sombras de ojos de color
negro comercializadas en Guatemala empleando la técnica de espectroscopia de absorcion
atomica con horno de grafito, en la cual se analizaron diez muestras, cinco del sector formal
y cinco del sector informal. Posterior a su cuantificacién, se obtuvo como resultado
principal que ninguna super6 los limites establecidos en la FDA (10 ppm para el plomo y
3 ppm para el cadmio), permaneciendo en el rango de 0.00633 - 0.214 ppm al analizar los
niveles de cadmio, y 0.000 - 0.846 ppm referente al plomo. Dichos resultados, a pesar de
no exponer la presencia de estos metales pesados en rangos indeseados y peligrosos,
llevaron a que se recomendara efectuar mas analisis en sombras para ojos de diversos

colores y en otro tipo de cosméticos, como los rubores (Rivas, 2022).

Asimismo, en 2018 se desarrolldé un estudio en el que se evalud la presencia de
plomo en sombras en polvo para ojos de color azul a la venta en Guatemala, empleando la
técnica de espectroscopia de absorcidén atomica. En este se analizaron doce muestras de
sombras, seis con registro sanitario y seis sin registro sanitario, y se determind que ninguna
sobrepasaba los limites establecidos en la FDA de 10 ppm, permaneciendo entre 0.15 y
3.52 ppm respectivamente. No obstante, la autora recomend6 repetir dichos andlisis en
otros colores de sombras para ojos para ampliar mas el criterio de la exposicion de la
poblacion guatemalteca a estos productos cosméticos comercializados en el pais (Tock,

2018).



Otro estudio relacionado con cosméticos efectuado en Guatemala se baso en el
analisis de trazas de plomo en cuarenta y ocho muestras de labiales rojos en barra y en
presentacion liquida, sin registro sanitario obtenidas en mercados populares en la zona 1.
Durante la experimentacion se delimitd que las muestras de labiales en barra presentaron
concentraciones de plomo que se encontraban entre los rangos de 49 - 306 ppm, y las
muestras de labiales liquidos exponian concentraciones entre 25 - 183 ppm, tras utilizar el
método de espectroscopia de absorcion atomica con horno de grafito, superando
significativamente los valores establecidos en la FDA de 10 ppm. Esto comprob6 que los
labiales comercializados en dichos sitios no cumplen con las normas sanitarias y por tanto

no deben consumirse, ya que representan un peligro para la salud (Saenz, 2018).

En 2009, se evalu6 el contenido de plomo en cinco marcas de delineadores de ojos
de color negro comercializadas a bajo costo en Guatemala, por medio de espectroscopia de
absorcion atomica con técnica de llama y empleando métodos estadisticos. En este se
delimit6 que el 20 % de las muestras contenian plomo como parte de su composicion y que
en algunas se encontraron niveles superiores a los 20 ppm, concentracion que sobrepasa los
limites establecidos en la FDA, recomendando llevar a cabo analisis rutinarios no solo en
este tipo de producto, sino también en el resto de cosméticos disponibles en el mercado

(Jacinto, 2009).

En la revision bibliografica efectuada, no se encontraron estudios acerca del analisis

de niveles de plomo en rubores en polvo en Guatemala.

B. Justificacion

Gran parte de la poblacion, especialmente las mujeres, utiliza productos cosméticos
como herramienta para la exaltacion de la belleza (Barrientos & Sermefio, 2010). Segun la
informacion publicada en la Asociacion Guatemalteca de Exportadores, la demanda total
de productos de belleza y cuidado natural ha reportado un incremento posterior a los
confinamientos generados por la pandemia y el uso extensivo de mascarillas (E&N, 2022).
Debido a ello, es importante evaluar la composicion de los cosméticos para garantizar la

seguridad de las personas que los utilizan.



Multiples investigaciones han demostrado la presencia de trazas de metales pesados,
como plomo, arsénico y cadmio, como principales compuestos inorganicos en productos
cosméticos, entre ellos los rubores faciles (Flores et al., 2020). Existen estudios que
evidencian la presencia de plomo en cosméticos en una concentracion hasta diecinueve
veces mas alta que los criterios de aceptacion delimitados en la FDA (10 ppm). Al
encontrarse en niveles superiores a los aceptables, el plomo puede ser absorbido por la piel
y mucosas, provocando diversas alteraciones en el organismo, especialmente en los huesos,
sintesis de hemoglobina y afectando también el sistema neuroldgico (FDA, 2022;
Fernandez & Mendoza, 2024). Por lo tanto, cuando los productos no se elaboran bajo las
normas sanitarias y buenas practicas de produccion, el riesgo de contaminacion incrementa
notoriamente, poniendo en riesgo a los consumidores (Fernandez & Mendoza, 2024).
Derivado de estos resultados surge la necesidad de determinar el grado de concentracion

de metales pesados en estos productos de uso masivo.

Segtin Tock (2018) y Rivas (2022), al solicitar registro de inscripcion sanitaria de
cosméticos en Guatemala, estos no se someten a ningin analisis de metales pesados.
Adicionalmente y debido a que tampoco existe una normativa que establezca la regulacion
de la concentracion de metales pesados en cosméticos en el pais, la probabilidad de
contaminacion y presencia de metales pesados como el plomo es factible, atentando contra

la seguridad del consumidor.

Tomando en cuenta lo anterior, es importante evaluar productos cosméticos con y
sin registro sanitario comercializados tanto en el sector formal como en el informal para
identificar si existe una diferencia significativa respecto al contenido de plomo segun las
condiciones de venta. Ademas, Rivas enfatiza y sugiere, luego de evaluar las
concentraciones de plomo y cadmio en sombras de color negro, analizar otros productos
cosméticos, como los rubores, para identificar si estos cuentan con niveles de plomo que
sobrepasen los parametros establecidos en la FDA. Dichos datos pueden contribuir con el
conocimiento de la existencia de productos cosméticos contaminados con metales pesados
y los riesgos que pueden representar para la salud, que resultan en un problema para la

poblacion guatemalteca.



Es por ello que en el presente estudio se busca evaluar y cuantificar el contenido de
plomo en rubores faciales en polvo con registro sanitario y sin registro sanitario
comercializados en la Ciudad de Guatemala, por medio de la técnica de espectrofotometria
de absorcion atémica acoplado a un horno de grafito. Asimismo, comparar las
concentraciones obtenidas con los limites establecidos y permitidos en la FDA para
proporcionar informacidén valiosa de interés nacional que permita identificar si los
productos a la venta constituyen un riesgo para la salud de los guatemaltecos que los
consumen con regularidad y evidenciar la importancia de la implementacion de métodos y

estrategias para la identificacion de metales pesados en cosméticos.

C. Planteamiento del problema

(El contenido de plomo en rubores faciales en polvo que se comercializan con
registro sanitario y sin registro en la Ciudad de Guatemala, que se evaluaran en el presente
estudio, se encuentran dentro de los limites establecidos en la FDA (< 10 ppm), por lo que

no representan riesgo para la salud de la poblacion que los utiliza?

D. Alcance y limites del problema

1. Alcance

Por medio de este estudio se evaltian y cuantifican los niveles de plomo en rubores
faciales en polvo de diversas marcas con registro sanitario comercializados en el sector
formal y sin registro sanitario comercializados en el sector informal de la Ciudad de
Guatemala. De esta manera, se obtienen datos que permiten enriquecer los estudios y
resultados referente al analisis de metales pesados en cosméticos en el pais, delimitando si
estos cumplen con los limites permitidos y establecidos en la FDA. Asimismo, se identifica
si el factor presencia o ausencia de registro sanitario representa una variable a considerar

en torno a la seguridad y bienestar de los guatemaltecos que consumen estos productos.
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2. Limites

A pesar de que existe la posibilidad de encontrar productos cosméticos sin registro
sanitario en el sector formal y con registro sanitario en el sector informal, las
concentraciones de plomo cuantificadas en este estudio aplican inicamente a diez muestras
de rubores faciales en polvo, cinco sin registro sanitario disponibles en el mercado informal
y cinco con registro sanitario a la venta en el mercado formal de la Ciudad de Guatemala.
Por lo tanto, los resultados obtenidos podran generalizarse solamente a dichos productos y

lugares donde se adquirieron.
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III. MARCO TEORICO
A. Cosmeéticos

La palabra “cosmético” proviene de la lengua griega; especificamente de
kosmeétikos (hébil para adornar); kosmein (adornar) y kosmos, que representa el orden. Los
griegos consideraban como disposicion ordenada a la belleza en conjunto con la moralidad
subyacente. Sin embargo, con el transcurso de los anos, el embellecimiento inducido por
productos cosméticos se ha puesto en desacuerdo con el concepto de moralidad (Sullivan
et al., 2023). Los cosméticos han sido considerados como necesarios desde tiempos
antiguos para lograr tener €xito social, amoroso y bélico; con frecuencia, estos se asocian
con la exaltacion de la belleza. El término “belleza” es una moda que evoluciona
constantemente, seguin las tendencias y culturas, derivado de ello, para poder conservar y
cuidar la piel de forma optima, diversas sociedades han utilizado y continuian usando
productos de origen animal, mineral y, de forma mas reciente, la sintesis quimica (Vallejo

et al., 2023).

1. Definicion

El término cosmético hace referencia a aquellos articulos destinados a ser vertidos,
frotados, introducidos, rociados o aplicados en cualquier parte del cuerpo humano con el
objetivo de embellecer, limpiar o alterar la apariencia de quien los utilice (U.S. Government
Information, 2023). Son formulaciones o sustancias que se fabrican para entrar en contacto
con la epidermis, ufias, labios, sistema piloso, capilar, entre otras; y aumentar de esta
manera el atractivo fisico sin alterar las funciones y estructura del cuerpo (Delgado, 2015;
Padilla et al., 2015). Asimismo, estos pueden entrar en contacto con los dientes y mucosas
bucales, buscando de forma principal la limpieza, proteccion y aromatizacion de estos

(Padilla et al., 2015).
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2. Industria cosmética

El mercado de la belleza engloba una extensa gama de productos y servicios, entre
ella la cosmética, y se proyecta inagotable aun cuando existen periodos de turbulencia
econdmica (Tacunan & Rosales, 2019). La industria cosmética se caracteriza por contar
con una amplia diversidad de factores relacionados con el estudio de marca y la
competitividad comercial. Esta est4 representada por un dinamismo, que con el transcurso
del tiempo, se enfrenta drasticamente con las regiones al interactuar en el mercado
(Mancheno & Gamboa, 2018). Esta industria es de las méas rentables a nivel global, a pesar
de la presencia de distintas crisis econémicas. Se ha analizado que el consumo de los
productos cosméticos por parte de la poblaciéon no disminuye, por ende, esta industria
siempre se mantiene vigente, especialmente porque las mujeres alrededor del mundo
destinan grandes presupuestos para comprar una variedad de productos cosméticos

(Calderon et al., 2021).

Segun informes en Trade Map, el mercado cosmético crece en una tasa anual del
3 % al 5 %, y se trabaja constantemente para continuar desarrollando este sector,
efectuando investigaciones de mercado para conocer y solventar de manera optima las
necesidades del consumidor. Asimismo, en la Comision Nacional de la Micro y Pequefia
Empresa (CONAMYPE), se establecié en 2018 que las estadisticas de la Region del
Sistema de la Integracion Centroamericana (SICA), proyectan que aproximadamente el 95
% de las empresas de la region centroamericana y de la Republica Dominicana son micro,
pequenias y medianas empresas (MYPIMES), indicando a su vez que son responsables de
alrededor del 54 % del empleo. Dichas cifras permiten interpretar que las empresas
contribuyen de manera significativa a la economia de la region, aun cuando los paises del

sector cuentan con problemas de formalidad e informalidad (Calderdn et al., 2021).

a. Cosmeéticos en el sector formal e informal

Se conoce como economia formal a aquellas actividades econdmicas generadas en
un territorio establecido y bajo restricciones legales que llevan a la regulacion del

cumplimiento de leyes que organizan la convivencia social (Mijangos, 2018). Segun
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estadisticas del Ministerio de Economia, la venta y distribucion de cosméticos en el sector
formal de Guatemala tiene un impacto significativo en la economia nacional. Establece que
los productos mas vendidos son los productos de labios (35.5 %), maquillaje para ojos (27
%), maquillaje para rostro (24.3 %), maquillaje para ufias (5.3 %) y otros productos (8.3
%). Dicha desagregacion manifiesta la importancia de segmentos especificos dentro del

canal de distribucion de cosméticos en la economia de Guatemala (Mineco, 2024).

Se denomina como economia informal a todas las actividades que generan un valor
agregado con productos ilicitos, pero sin cumplir con los requisitos legales de produccion,
distribucion o comercializacion de estos (CIEN, 2006). En el contexto nacional, la
economia informal en el mercado laboral de Guatemala se deriva de la pobreza y las altas
tasas de desempleo, convirtiéndose en la manera mas accesible de obtencion de ingresos
econdmicos. Segun el Instituto Nacional de Estadistica, para 2017 aumento la participacion
del sector informal en el pais, pasando de 69.8 a 70.2 de cada 100 personas tras el desarrollo

de la encuesta nacional de empleo e ingresos (Andrino, 2019).

A su vez, y debido a que en 2019 se identificé en un estudio que el 10 % de
trecientas veintitrés personas encuestadas en el mercado laboral informal de Guatemala se
dedicaba a vender cosméticos, la distribucion de cosméticos que no cumplen con requisitos
legales de produccion y sanitizacion en los mercados informales del pais es un tema
importante de investigacion ya que, al no someterse a pruebas de calidad y seguridad, la
presencia de concentraciones elevadas de metales pesados como el plomo pueden ser una

realidad que llegue a poner en riesgo la salud del consumidor (Andrino, 2019).

3. Rubores

La cosmética decorativa y los productos que engloba, se centran en la optimizacion
del aspecto estético de la piel mediante la utilizacion de pigmentos y colorantes para
producir un cambio de color. Dentro de esta gama de productos, se encuentran los rubores
faciales (Flores & Garcia, 2017). El rubor, también llamado colorete o blush, es una parte
esencial en la rutina de maquillaje de cualquier usuario, ya que proporciona color al rostro,

lo que a su vez permite que la persona irradie vitalidad y luzca una apariencia fresca (Pérez
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& Restrepo, 2010). Los rubores son cosméticos de maquillaje facial que se aplican en el
rostro con el fin de simular o imitar la irrigacion sanguinea en la zona (ruborizarse). Estos
entran en el grupo de cosméticos decorativos, ya que se emplean para mejorar el aspecto
del rostro y la piel a nivel estético gracias a sus colores y pigmentos. Asimismo, este
producto permite realzar la forma natural de los pdmulos y también enmascaran las mejillas

(Mamani, 2023).

Figura 1. Zona de aplicacion de rubores faciales
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(Kryolan, 2024).

Estos son productos cosméticos muy antiguos, y pueden encontrarse en diversas
formas, como polvos, cremas, pastas, y rubores liquidos (Aquino, 2018). El rubor en polvo
se puede aplicar en casi cualquier tipo de piel. Ademas, este tipo de rubores ofrece la
variedad de colores més amplia que cualquier otra presentacion y se caracteriza por ser
aplicado con movimientos ascendentes en el rostro con ayuda de una brocha (Pérez &
Restrepo, 2010). Asimismo, el rubor en polvo es el mas utilizado en la actualidad, debido

a su sencilla aplicacion (Mamani, 2023).

Por su parte, el rubor en crema es menos comun, pero es recomendado
principalmente para usuarios con piel normal a seca debido a las caracteristicas hidratantes
de la crema (varia segtn la formulacion). El rubor liquido es mas fluido y ligero, lo que lo
hace apto para pieles grasas, aunque su aplicacion no es sencilla por lo que no se utilizan
con tanta frecuencia (Mamani, 2023). Cabe resaltar que todas las presentaciones de rubores
se distinguen de los demas productos faciales por poseer color, y en algunas ocasiones,

acabados satinados o escarchados (Aquino, 2018).
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a. Composicion de los rubores

Los rubores faciales en polvo estan constituidos por diversos ingredientes. Su
formulacion es similar a la del resto de los productos cosméticos faciales de cobertura o
fondo, variando principalmente en los pigmentos que se utilizan (Aquino, 2018). Los
componentes principales radican en rellenos, absorbentes, aglutinantes, preservantes y
pigmentos. El caolin es un absorbente utilizado con frecuencia en la formulacion de
rubores, ya que evita el brillo excesivo derivado del sudor del usuario. En el Cuadro 2 se

da a conocer una formulacion basica de un rubor cosmético (Mamani, 2023).

Cuadro 1. Formulacion basica de un rubor cosmético

INGREDIENTES CANTIDAD (g)
Talco 69
Caolin 18

Diodxido de titanio 8

Estearato de zinc 5

Colorantes c.s
Perfumes c.s
100

AGLUTINANTE

Goma arabica
Glicerol 5
Agua 94
Preservantes c.s
100

c.s: cantidad suficiente.
Fuente: elaboracion propia con base en Mamani (2023).

B. Metales pesados
1. Definicion

De los ciento dieciocho elementos quimicos reconocidos en la tabla periodica,
ochenta y cuatro son metales (Moreno, 2016). Los elementos metélicos resaltan por su
peculiaridad, ya que estos son componentes intrinsecos de dificil eliminaciéon una vez se

introducen en el medio ambiente. Estos incluyen una parte relevante de sustancias toxicas
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que residen en diversas circunstancias ambientales y ocupacionales (Mahurpawar, 2015).
Un metal pesado es aquel que posee una densidad atomica superior a los 4.5 g/cm?, que se
caracteriza por su naturaleza toxica y bioacumulativa. Su presencia en el medio ambiente
deriva principalmente de procesos geogénicos, mediante disolucion de rocas y mineras; y
procesos antropogénicos, especificamente por actividad minera y el uso de aguas residuales

y agroquimicos del movimiento industrial (Pefaloza et al., 2023).

De forma natural, se pueden encontrar metales pesados en la corteza terrestre. Sin
embargo, su distribucion alterada por modificaciones o acciones humanas en el ambiente
los convierte en un contaminante potencial. La contaminacion derivada de metales pesados
provoca la degradacion y muerte de la flora y fauna del planeta, dafiando a su vez la salud

de los seres humanos (Moreno, 2016).

Entre los metales pesados mas conocidos y con mayor nivel de toxicidad (atin en
cantidades minimas) se encuentran el mercurio (Hg), el plomo (Pb) y el arsénico (As). Por
su parte, existen metales que son necesarios para el organismo vivo, entre ellos el zinc (Zn)
y el hierro (Fe); no obstante, el consumo de estos a dosis elevadas puede ser perjudicial
para la salud (Penaloza et al., 2023). En la actualidad, y como consecuencia de que estos
agentes toxicos tengan un amplio impacto en la salud humana, su estudio se ha convertido
en un area de gran interés (ver Cuadro 2). A su vez, el uso continuo y cada vez mas
prolongado de metales en la industria y en la vida diaria de la poblacion, han incrementado
significativamente los problemas relacionados con la contaminacion ambiental

(Mahurpawar, 2015).

El cadmio, plomo, mercurio y arsénico son los principales elementos toxicos que
generan preocupacion en cuanto a su presencia en productos cosméticos. Cuando estos
entran en contacto con organos vitales, puede llevar a consecuencias severas, causando
nefrotoxicidad, hepatotoxicidad, y neurotoxicidad. En un reporte de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), se expuso que estos cuatro metales pesados son los
responsables de la generacion de la mayor cantidad de problemas de salud publica

relacionados con compuestos toxicos, observando un aumento prolongado de la
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concentracion de metales en sangre de usuarios que aplican productos cosméticos con
regularidad (Diaz & Moreno, 2024). La toxicidad de estos compuestos se ha documentado
a lo largo de la historia, diagnosticando sintomas de envenenamiento por plomo por parte

de médicos griegos y romanos (Moreno, 2016).

Por motivos de seguridad y salud, los productos cosméticos se encuentran
regulados. No obstante, existe una preocupaciéon continua debido a la presencia de
sustancias quimicas nocivas en estos. Por ende, el andlisis y la evaluacion de metales
pesados se ha convertido en una necesidad para prevenir el uso de cosméticos con trazas
de metales toxicos no aptas para el consumidor; es decir, productos cosméticos que excedan

los limites permitidos de las concentraciones de metales pesados (Sahu et al., 2014).

Cuadro 2. Metales pesados y sus aspectos clinicos de toxicidad

Metal Organos diana  Fuentes primarias Efectos clinicos
Arsénico Piel y sistema Uso de agua Perforacion del tabique nasal,
nervioso contaminada y cancer en los pulmones,
pulmonar polvos industriales.  neuropatia periférica, cancer de
piel.

Cromo Pulmonar Alimentos Perforacion del tabique nasal,
contaminados y ulceras, cancer de pulmon.
humo industrial.

Cadmio Renal, Agua y alimentos Aminoaciduria, osteomalacia,

esquelético, contaminados, polvo proteinuria, glucosuria,
pulmonar y humo industrial. enfisemia.

Magnesio Sistema nervioso Polvo y humo Neuropatias centrales y
industrial. periféricas.

Niquel Piel y pulmonar Aerosoles Cancer

industriales
Sistema Alimentos . , -
" . Anemia, neuropatia periférica,

Plomo hematopoyético, contaminados y .

sistema nervioso polvo y humo trastornos nerV}osos,
. . . encefalopatia.
y sistema renal industrial
Alimentos y agua Proteinuria, penetracion de la
Mercurio  Sistema nervioso  contaminada, polvos barrera hematoencefalica,
y renal y humo industrial.  temblores, pérdida de memoria.

Fuente: propia con base en Mahurpawar (2015).
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2. Plomo

El plomo, proveniente del latin p/lumbum, representa el elemento de simbolo Pb y
numero atomico ochenta y dos (Ceron & Ramirez, 2009). Este elemento metalico se ubica
en el grupo IV de la tabla periddica y posee una masa atémica de 270 g/mol (Alvarado
etal., 2014). Entre otras de sus propiedades fisicoquimicas resalta su coloracion gris
azulado, densidad de 11.34 g/cm?® y su caracteristica maleabilidad. Asimismo, este metal se
distingue por fundirse a 327.4°C y por ser blando. Por su parte, el plomo también se
determina en forma inorgénica, bajo las formas de numerosos compuestos, como lo son el
sulfato de plomo (PbSO4, anglesita), sulfuro de plomo (PbS, blenda), y carbonato de plomo
(PbCO3, cerusita) (Ceron & Ramirez, 2009).

El plomo es un cation divalente que se asocia de forma significativa a los grupos
sulfhidrilo de las proteinas. Este tiene un gran impacto ambiental debido a su uso
generalizado. Como consecuencia, su exposicion a la poblacion ha incrementado de forma
exponencial, generando problemas de salud severos. Entre las fuentes de contaminacion
principales, relacionados con el medio ambiente, sobresalen la explotacion minera, el uso
de gasolina, pintura, aditivos y metalurgia. A su vez, en el Cuadro 3 se exponen de forma

general las fuentes principales de exposicion al plomo (Azcona et al., 2015).

Cuadro 3. Fuentes principales de exposicion al plomo

Procesos Alimentacion/ Agua potable Fuentes
industriales tabaquismo domésticas
Materiales de Sistemas de

plomeria, pinturas, Alimentos y plomeria con Cosméticos,
gasolina y sus hortalizas en suelos  tuberias de plomo, juguetes,
aditivos, esmaltes, contaminados, agua 0 accesorios pinturas, polvo.
baterias y cables de fumadores activos. asociados al
revestimiento. suministro de esta,

que cuenten con
contacto con plomo.

Fuente: elaboracion propia con base en Azcona et al. (2015).
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3. Toxicocinética

Constantemente, el ser humano se encuentra expuesto a sustancias y compuestos
quimicos peligrosos, como los metales pesados. Estos, al encontrarse en multiples articulos
de uso diario, representan un peligro de gran magnitud, ya que ingresan al organismo por
medio de las vias respiratoria, digestiva y dérmica. Dicha exposicion continua reside en
efectos nocivos para la salud de forma croénica, llegando a causar cancer, o en peores
escenarios la muerte. Esto se debe a que los metales pesados, como el plomo, son
bioacumulativos y se pueden biotransformar en el organismo, provocando intoxicaciones

al no eliminarse (Romero, 2020).

a. Absorcion

El plomo posee propiedades lipofilicas, lo que lo convierte en un toxico de alta
potencia. Las principales vias de absorcion de este metal son la respiratoria, intestinal y
dérmica, afectando el sistema nervioso central (SNC), hematolédgico, cardiovascular, renal
y neuromuscular, entre otros (Moreno, 2016; Ceron & Ramirez, 2009). La absorcion de las
particulas de plomo depende principalmente de su tamafio y su solubilidad. También
depende de factores como la edad (50 % en nifios y 10 % en adulto) y estado de nutricion,
incrementando si existe una deficiente de calcio y hierro o bien, en dietas ricas en grasas

(Azcona et al., 2015).

Las particulas de plomo son ingeridas de forma directa a través de alimentos,
bebidas, cigarrillos y manos contaminadas; constituye la via principal de entrada de este
metal al organismo. Por su parte, se pueden depositar particulas de aerosoles del Pb
inorganico del aire ambiental en las vias respiratorias, dependiendo del patrén de
respiracion (nariz o boca), tamano de particula y velocidad del flujo de aire. La absorciéon
dérmica del plomo es menor que aquella por la via respiratoria e intestinal. Sin embargo,
el plomo tetrametilo y tetraetilo penetran con mayor facilidad la piel debido a sus
propiedades liposolubles y su caracter hidro, convirtiéndose en una via importante de

ingreso del plomo en el organismo (Marroquin, 2015).
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b. Distribucion

Posterior a la absorcion del plomo, el 99 % de este es retenido en la sangre durante
aproximadamente 30 — 35 dias. Luego, este se dispersa al higado, rifién y medula 6sea en
las 4 - 6 semanas proximas, y después de 30 — 60 dias, se difunde a los huesos (ver Figura
3) (Azcona et al., 2015). El Pb contenido en los huesos incrementa con la edad. El 73 %
del contenido de plomo se puede encontrar en el organismo de los nifios, y en los adultos
en un 94 %. A su vez, el contenido de este metal en los huesos, contribuye a un rango

aproximado de 40 — 70 % a las concentraciones de plomo en sangre (Marroquin, 2015).

La vida media de este metal en los huesos puede llegar a ser de veinte a treinta afios,
y en el tejido cerebral, dos afios. Existen reportes que indican que los residuos pueden
cruzar la barrera hematoencefalica y la placenta, lo que lleva a dafios en las funciones
neurocognitivas en bebés y nifios. Sin embargo, la intoxicacioén por plomo es prevenible,
en especial si existen regulaciones y normativas de los niveles aceptados para la elaboracion

y manera de productos (Azcona et al., 2015).

c. Metabolismo

El plomo inorgénico se metaboliza por medio de la formacion de complejos con
distintos ligandos proteicos y no proteicos. Los sulthidrilos no proteicos y la albiumina son
los ligandos extracelulares principales (Rivas, 2022). A su vez, el Pb actta sobre la sintesis
del grupo hemo, inhibiendo a la enzima 4cido delta-aminolevulinico deshidratasa (ALAD)
y aumentando la concentracion del precursor que inhibe la neurotransmisiéon que se
encuentra mediada por la acido gamma - aminobutirico (GABA) (Marroquin, 2015). En
contraste, los compuestos organicos de Pb se metabolizan de forma activa en el higado
mediante la desalquilacion oxidativa que se cataliza por el citocromo P450. No obstante,
es necesario realizar mas estudios para evaluar de forma mas detallada el metabolismo del

plomo en el organismo (Rivas, 2022).
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d. Excrecion

Después de la distribucion del plomo en el organismo, este se excreta por la orina
casi en su totalidad (80 %), y en menores proporciones, se desecha por el sudor, las heces
y la saliva. A nivel renal, la excreciéon ocurre mediante la filtracion glomerular; y la
excrecion fecal (via biliar) representa un tercio del total de este metal toxico absorbido

(Gutierrez & Vargas, 2020).

Figura 2. Toxicocinética del plomo
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(Gutierrez & Vargas, 2020).

e. Signos y sintomas

El plomo y la exposicion continua al mismo, puede producir efectos toxicos en el
organismo. La intoxicacion por plomo se denomina saturnismo o plumbemia y se ha
estudiado a lo largo de la historia por los efectos que puede tener en el organismo humano
desde concentraciones > 10pg/dL en adultos y > 5 pg/dL en nifios, llevando a afecciones

renales, 0seas, edemas, entre otros (Azcona et al., 2015).

Los efectos de este metal son los mismos, sin importar la via de absorcion. Los
nifios son mas vulnerables a padecer de una intoxicacion por Pb, concentraciones en sangre

< 10ug/dL son consideradas elevadas. Afecta de forma principal al sistema nervioso en
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nifios y en adultos. A nivel ocupacional, la exposicion prolongada en adultos puede alterar
las funciones nerviosas y puede producir debilidad en las mufecas, tobillos y dedos

(ATSDR, 2007).

La intoxicacion aguda provocar colico, vomitos y estrefiimiento a nivel del sistema
digestivo; dolor de cabeza, delirio, encefalopatia con convulsiones y un coma que puede
llevar a la muerte a nivel del sistema nervioso; cilindruria, albuminuria u oliguria en los
rifiones; y necrosis hepatica (Marroquin, 2015). Asimismo, a nivel hematologico ocurre
una reduccién de sintesis de hemoglobina, crisis hemolitica y anemia. El comienzo de este
tipo de intoxicacion es rapido, ocurriendo generalmente entre uno y cinco dias posterior a

la exposicion (Rivas, 2022).

En la intoxicacion crénica se ven comprometidos principalmente el sistema
nervioso, gastrointestinal, hematopoyético y reproductor (AOEC, 2007). Existen estudios
que reportan que la exposicion cronica al plomo reduce el coeficiente intelectual (IQ) en
nifios y en adultos. Pacientes refieren célico saturninico, irritabilidad, astenia, ribete de
Burton, linea de sulfuro, entre otros. Ante una alta exposicion ocurre polineuropatia
periférica que afecta a los miembros superiores. Asimismo, se han observado patrones
depresivos, disminucion de destrezas cognitivas y falta de libido. En madres embarazadas

se puede presentar preeclampsia y afecciones teratogénicas (Azcona et al., 2015).

Cuadro 4. Niveles de plomo en sangre en adultos y sus efectos en la salud

Concentracion en sangre Efectos sobre la salud

- Posible aborto espontaneo
10-19 (ug/dL) - Cambios en la presion arterial
- Bajo peso en recién nacido y disfuncion renal
- Aborto espontaneo
- Bajo peso en recién nacido
- Cambios en presion arterial y disfuncion renal
20-39 (ng/dL) Sintomas inespecificos: fatiga, dolor de cabeza,
anorexia, diarrea, cambios de personalidad,
artralgia, constipacion, alteracion del suefio,

déficit de atencion y memoria, etc.
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Concentracion en sangre Efectos sobre la salud

- Aborto espontaneo
- Bajo peso en recién nacido
40 — 79 (ng/dL) Sintomas inespecificos: recuento reducido de
espermas y anormalidades en los mismos,
neuropatia periférica, anemia, dafio renal,

hipertension y gota.

- Aborto espontaneo
>80 (ng/dL) - Bajo peso en recién nacido
Sintomas inespecificos: efectos reducidos de
espermas, neuropatia periférica, anemia, colicos
abdominales, nefropatia, colicos abdominales,
gota, hipertension.

Fuente: propia con base en AOEC (2007).

f. Diagnostico y tratamiento

El diagnostico de la intoxicacion por Pb presenta cierta dificultad, puesto que los
sintomas no son especificos y el cuadro clinico es sutil. Se basa principalmente en analisis
de plomo en sangre (ug/dL) y niveles de cinc-protoporfirina. Organizaciones como el
Centro de Prevencion y Control de Enfermedades de Estados Unidos (CDC) sugieren
contar con una intervencion médica cuando se presenta una concentracion de plomo en
sangre entre 5 pg/mL y 10 pg/mL en nifos y adultos. Por su parte, la Administracion de
Seguridad y Salud Ocupacionales (OSHA) recomienda retirar del area de trabajo a sujetos
expuesto a fuentes de plomo cuando presentan niveles superiores a 40 pg/mL (Azcona

et al., 2015).

La cuantificacion de Pb en sangre se hace mediante la técnica de espectrofotometria
de absorcion atomica acoplada a horno de grafito. Otros ensayos para el diagnostico de
intoxicacion son las mediciones de este metal en los huesos, andlisis de orina (quelacion -
extraccion) y pruebas colorimétricas. Los pacientes diagnosticados con plumbemia han

presentado anemia; también existen estudios que evidencian un punteado basofilo
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significativo y beta-2-microglobulina en orina. En los nifios se puede diagnosticar

aminoaciduria, hipofosfatemia y glucosuria (Azcona et al., 2015).

En cuanto al tratamiento, inicialmente se detecta la fuente de exposicion al plomo
para controlar y evitar la progresion de las afecciones diagnosticadas. Se recomienda la
implementacion de tratamientos con agentes quelantes como el edetato disodico calcico en
pacientes menores de quince afios y embarazadas que presenten concentraciones de 45
pg/mL, y en el resto de pacientes cuando expongan niveles superiores a los 70 pg/mL. No
obstante, la implementacion de este tipo de agentes se ha relacionado con redistribucion
del Pb en el cerebro y tejidos blandos. En dichos casos, se asocia el dimercaprol, un
tratamiento alternativo es el uso de acido dimercaptosuccinico, el cual no ocasiona
redistribucion de plomo en el organismo y presenta una menor cantidad de efectos adversos

(Azcona et al., 2015).

4. Plomo en cosméticos

Multiples organizaciones, entre ellas la Federacion de Consumidores en Accion
(FACUA), la Agencia para Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades (ASTDR), la
Administracion Federal de Farmacos y Alimentos (FDA) y la Agencia de Proteccion del
Medio Ambiente de Estados Unidos (EPA), cuentan con solicitudes e informaciéon
relacionada con la presencia de plomo en cosméticos, delimitando concentraciones limite
de este metal para la elaboracion de dichos productos, ya que este es altamente toxico y en
concentraciones elevadas puede ser dafiino para la salud humana (Ceron & Ramirez, 2009).
La presencia intencionada o por contaminacién de metales pesados en cosméticos es una
realidad. Debido y principalmente a sus propiedades colorantes, los metales pesados, como
el plomo, cobalto y arsénico, se emplean en multiples productos cosméticos, entre ellos los
pintalabios, cremas capilares, tintes y cremas dérmicas. Asimismo, segun las formulaciones
cosméticas, se pueden encontrar trazas de plomo en sombras de ojos y maquillaje en polvo

(Delgado, 2015).

El plomo inorganico es un componente que ha sido encontrado en distintos

cosméticos, ejemplo de ello son los tintes capilares (acetato de plomo), delineadores,
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sombras de ojos, y barras de labios (Asensio, 2022). Asimismo y debido al uso del Pb en
pigmentos, los mas utilizados en productos cosméticos son el blanco de plomo, cromatos
de plomo, sulfato bésico de plomo, silicato de plomo y tetréxido de plomo (minio) (Ceron
& Ramirez, 2009). Utilizar cosméticos alterados o con trazas de plomo elevadas puede
provocar reacciones alérgicas en los ojos y la piel, entre otros. Este tipo de irritaciones
suelen desaparecer al dejar de utilizar el producto responsable; sin embargo, existen
reacciones mas severas, que se dan por la bioacumulacion de plomo en el organismo, ya
que aunque los niveles de plomo se encuentren dentro de los niveles establecidos y seguros,
el uso masivo de estos productos puede provocar una intoxicacion cronica en el ser humano

(Mamani, 2023).

C. Regulacion de cosméticos

El control de calidad y los andlisis exhaustivos en productos cosméticos son
fundamentales para garantizar su calidad, seguridad y eficacia al momento de ser
comercializados. Estas evaluaciones abarcan desde las materias prima, hasta la
compatibilidad y estabilidad de los productos terminados. Ademas, se enfoca también en
los procesos de elaboracion y formulacion del producto; asi como del proceso de envasado
y etiquetado para cerciorar que todo fluya y cumpla con las normativas estipuladas,
garantizando un uso seguro, y satisfaciendo las necesidades y expectativas de los clientes

(Marques, 2023).

1. Regulaciones a nivel internacional

En Estados Unidos, los cosméticos estdn regulados por la FDA. La legislacion
estadounidense no exige que los productos e ingredientes cosméticos ajenos a los
colorantes sean aprobados por la FDA previo a su ingreso en el mercado. No obstante,
existen leyes y reglamentos que estos productos deben cumplir si se ofrecen en el comercio
interestatal. Las leyes principales y mas importantes son la ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (FD&C, por sus siglas en inglés) y la ley de Envasado y
Etiquetado Correctos (FPLA, por sus siglas en inglés). Bajo estas leyes, la FDA regula los
cosméticos (FDA, 2022a).
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A su vez, en la FDA se aprueban los aditivos colorantes que se utilizan en los
productos cosméticos y se rigen bajo la ley, asegurando que los cosméticos no deben estar
mal etiquetados y no deben presentar adulteraciones (FDA, 2022c). En la misma linea y
relacionado con las concentraciones de metales pesados en productos cosméticos, la FDA
lanz6 una guia para la industria de cosméticos en donde recomienda contar con un nivel
maximo de 10 ppm de plomo como impureza en materias primas utilizadas en la
formulacion de productos cosméticos. Esta guia es valida para cosméticos y maquillaje de
aplicacién externa, como shampoos, rubores, labiales, sombras de ojos y lociones

corporales, que se comercializan en los Estados Unidos (FDA, 2022d).

En México se utiliza el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
(RCSPyS). En el cual el Articulo 12 (pagina 3) establece que “la Secretaria fijara las
caracteristicas que debera reunir un producto para ser considerado como alimento,
suplemento alimenticio, producto biotecnoldgico, de tratamiento cosmético o de cualquier
otra clasificacion, conforme a lo que establezcan la Ley, este Reglamento y las normas
correspondientes” (RCSPyS, 1999). Asimismo, se rigen bajo la Norma Oficial Mexicana
NOM-089-SSA1-1994, en donde se establecen los métodos de prueba para poder delimitar
el contenido microbiano en productos de belleza, con el objetivo de analizar la calidad

sanitaria y definir si son aptos para uso humano (SEGOB, 1995).

En Canada, los productos cosméticos destinados a la venta deben cumplir con los
requisitos de la ley de Alimentos y Medicamentos y el Reglamento sobre Cosméticos, a
manera de asegurar su seguridad y eficacia (Health Canada, 2023). A su vez, Health
Canada recomienda que los limites de impurezas o metales pesados para los productos
cosméticos no deben exceder los 10 ppm para plomo, a manera de prevenir intoxicaciones

y salvaguardar la vida del consumidor (Health Canada, 2012).
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2. Regulacion en Guatemala

En Guatemala, la emision y renovacion del certificado de inscripcion sanitaria para
productos cosméticos es extendido en el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS), mediante la Seccion de Autorizaciones Sanitarias de Productos Afines. Este
cerciora y confirma que el producto cosmético cumple con todos las consideraciones y
requisitos listados en las normas técnicas vigentes y en el Reglamento Técnico

Centroamericano (RTCA), para importarse y comercializarse en la Republica de Guatemala

(GAE, 2022).

Guatemala, en conjunto con otros paises centroamericanos, han trabajado para
consolidar el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA). Para este contexto,
Guatemala se rige bajo el RTCA 71.03.35:21 “Productos Cosméticos. Registro e
Inscripcién Sanitaria de Productos Cosméticos” actualizada en 2023; el cual busca
establecer los requisitos y condiciones 0ptimas en la elaboracion de productos cosméticos
para otorgar el registro o inscripcion para su comercializacion. En este se encuentran los
multiples requisitos que se necesitan para extender el registro o la inscripcion sanitaria de
cosméticos, en donde se incluyen un certificado de las Buenas Practicas de Manufactura,
poder del representante legal y profesional farmacéutico, férmula cualitativa y
especificaciones del producto avalada con la firma y sello del responsable profesional, en
donde se especifiquen cantidades de los componentes restringidos, empaque, comprobante
de pago por derecho del tramite de registro sanitario, entre otros. Indica a su vez la consulta
detallada del Anexo II, III, IV, V y VI del Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo (RTCA, 2023).

También se toma en consideracion la Norma Técnica 42-2020 del Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA), la cual enumera
los requisitos que debe cumplir para otorgar la inscripcion sanitaria de los productos
cosméticos, siguiendo las indicaciones del formulario F-AS-f-08 version vigente para la

solicitud de la inscripcion sanitaria de productos afines (MSPAS, 2020).
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Asimismo, se busca someter los diversos productos cosméticos a pruebas analiticas
establecidas para comprobar la calidad de estos y asegurar que mantienen sus
caracteristicas segun las especificaciones de la RTCA 71.03.45:07 “Productos Cosméticos.
Verificacion de la Calidad”. En este se desglosan las evaluaciones técnicas a las que debe
someterse el producto cosmético para poder ser aprobado y comercializado; en donde
resaltan las pruebas fisicas (densidad, viscosidad, pH), caracteristicas organolépticas
(color, olor, sabor, aspecto), pruebas quimicas (identificacion de ingredientes activos y
sustancias restringidas), y pruebas microbiologicas (contaminacién bioldgica). Para el
analisis de las pruebas quimicas se debe consultar el texto consolidado producido por el
sistema CONSLEG 1976L0768, de la Oficina de Publicaciones Oficiales de las
Comunidades Europeas (Anexo III), en donde se enumeran las sustancias restringidas en

la formulacion de productos cosméticos, salvo restricciones establecidas (RTCA, 2008).

En funcién al RTCA 71.03.36:21 “Productos Cosméticos. Etiquetado de Productos
Cosméticos”, el reglamento establece que el etiquetado tanto del envase primario como el
del secundario, debe incluir el nombre comercial del producto, forma cosmética, cantidad
total declarada, pais de origen, nombre del titular que provee el registro sanitario, lista de
ingredientes, lote, fecha de caducidad e informacién adicional relevante. A su vez, indica
que si el etiquetado esta escrito en otro idioma distinto al espafiol, se debe agregar una

etiqueta adicional que sea legible (RTCA, 2022).

En el texto consolidado producido por el sistema CONSLEG 1976L0768, Anexo
I11, el acetato de plomo representa el compuesto nimero 55 de la lista, permitiendo su uso
en condiciones indicadas. En el Anexo II se enumeran las sustancias que no pueden formar
parte de la composicion de los productos cosméticos. El numeral 289 menciona al plomo
(CONSLEG, 2003). Adicionalmente, el Anexo IV del Reglamento (CE) No 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, enlista los colorantes admitidos en productos
cosméticos, y en el Anexo V se enumeran los conservantes admitidos en los productos
cosméticos. Estas direcciones son un requisito para la obtencion del registro sanitario de

cosméticos (PECUE, 2009).
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A pesar de verificar multiples reglamentos, en Guatemala no se cuenta con
requerimientos especificos relacionados con el analisis de metales pesados en cosméticos
(Rivas, 2022). Ante ello, las concentraciones de referencia que se utilizaran en este

contexto, seran aquellas establecidas en la FDA (<10 ppm para plomo) (FDA, 2022d).

D. Espectroscopia de absorcion atoOmica

La espectroscopia atémica y sus diversos métodos son utilizados para cuantificar
mas de setenta elementos, detectando cantidades entre partes por millon (ppm), partes por
billon (ppb) y en algunos casos, concentraciones inferiores (Skoog et al., 2015). La ciencia
detras de ella ha clasificado tres técnicas especificas seglin el analisis a efectuar; siendo
estas fluorescencia atomica, emision atomica y absorcion atomica. Sin embargo, para
comprender el funcionamiento y relacion de dichas técnicas, es necesario entender los

fundamentos basicos del atomo y el proceso atdmico involucrado (Beaty & Kerber, 1993).

El atomo esta constituido por un nucleo, el cual se encuentra rodeado de electrones.
Segun el elemento, el nimero de electrones asociados con el nucleo varia, ya que estos son
especificos para cada uno; estos electrones se disponen en posiciones orbitales de forma
predecible y ordenada. Cuando un 4tomo se encuentra en su configuracion electronica mas
estable y de menor energia, se dice que se encuentra en su "estado fundamental", y se refiere
a la configuracion orbital basica de este. Por el contrario, si a un atomo se le aplica energia
en magnitudes adecuadas, esta serd absorbida y se promovera un electron externo a una
configuracién menos estable, a lo que se le conoce como "estado excitado". Debido a la
inestabilidad de este estado, el atomo regresa de forma inmediata y espontanea a su
configuracion basal. En el caso del electron, este vuelve a su posicion orbital estable inicial
y ante ello, se emite energia radiante que equivale a la cantidad de energia que se absorbio

inicialmente en el proceso de excitacion (Beaty & Kerber, 1993).
En un plano general, la técnica de espectroscopia de absorcion atdmica (AAS, por

sus siglas en inglés), se fundamenta en que un elemento atomizado (elemento en forma de

atomos), es capaz de absorber luz a longitudes de onda caracteristicas, llevandolo de un
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estado basal a un estado excitado (ver Figura 5). La porcion de energia luminica absorbida
es proporcional a la cantidad de atomos del analito en el trascurso en el que se expone a la
luz. La calibracion del método consta de la introduccion de concentraciones conocidas del
analito, midiendo la absorcion en funcidn a dichas concentraciones y generando a su paso

una curva de calibracion (Agilent Technologies, 2016).

Figura 3. Proceso de absorcion atomica
I +

Energia Atomo en estado Atomo en estado
(Luz) fundamental excitado

(Pefialoza et al., 2023).

Continuamente, la AAS es la técnica mas utilizada para la determinacion de
metales pesados en diversas matrices; en donde ocurre una absorcion de radiacion
electromagnética a longitudes de onda especificas, por parte de los &tomos libres en estado
fundamental, y se generan sefiales medibles proporcionales a las concentraciones de cada
metal (Sarmiento et al., 2021). La absorcion es especifica, cada elemento analizado absorbe
una longitud de onda tinica. Este factor es el caracteristico de la técnica, pues resalta por su

especificidad, eficiencia, simplicidad, sensibilidad y bajo costo (Ceron & Ramirez, 2009).
1. Equipo

El primer espectrometro de absorcion atdmica se comercializdo en 1959 y desde
entonces, la técnica de AAS creci6 de forma exponencial a nivel mundial. Previo a este
suceso, los métodos de absorcion atomica no pudieron utilizarse de forma constante y a
grandes rasgos como hoy en dia; esto debido a problemas relacionados con los anchos

estrechos de las lineas de absorcion atomica (Skoog et al., 2015).

Los espectrometros de absorcion atdmica se caracterizan por tener 3 compuestos
principales. Este debe contar con una fuente de luz, una celda para colocar la muestra, y un

medio que permita medir la luz especifica. Dichas areas funcionales deben implementarse
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segun la Figura 6, formando en conjunto con otros componentes un sistema optimo para
llevar a cabo la técnica de AAS. Es fundamental contar con una fuente de luz para emitir
las lineas atomicas del elemento que se desee determinar con alta nitidez; generalmente se
emplea la lampara de catodo hueco para dichos fines, la cual estd disefiada para emitir el
espectro atébmico de un compuesto en especifico. La seleccion de una ldmpara mas

especificas varia segun el elemento que se quiera determinar (Beaty & Kerber, 1993).

Del mismo modo, también es necesario contar con una fuente de radiacion que se
encienda y apague radpidamente, para amplificar de forma selectiva la luz que ha sido
emitida previamente por la ldmpara, mientras se ignora la luz emitida de la celda de
muestra. La fuente de radiacion puede modularse enviando energia directamente a la fuente
o utilizando un interruptor giratorio posicionado entre la fuente y la celda de muestra.
Adicionalmente, el equipo requiere de una celda de muestra, la cual cuenta con
consideraciones especiales, ya que se debe generar un vapor atomico en el haz de luz
procedente de la fuente. Dicho factor se logra sometiendo la muestra en un horno calentado
y alineado a la trayectoria Optica del equipo, o implementando un sistema de quemador

(Beaty & Kerber, 1993).

Ademas, para medir una luz especifica, se requiere de un monocromador. Este
permite dispersar las diversas longitudes de onda de luz emitidas desde la fuente y da lugar
al aislamiento de la linea de interés particular. La determinacion de un elemento especifico
cuando este esta en presencia de otro se logra mediante la seleccion de una fuente y longitud
de onda especificas. Cuando el monocromador aisla la longitud de onda de la luz, esta se
dirige al detector, el cual actua como el "0jo" del equipo. Generalmente, el detector es un
fotomultiplicador que transforma la intensidad de la luz en una corriente eléctrica, la cual
se amplifica y procesa por la electronica del instrumento para generar una sefial que refleja
la reduccion de la luz en la celda de muestra. Dicha sefial puede ser ajustada para
proporcionar una lectura directamente en unidades de concentracién (Beaty & Kerber,

1993).

32



Figura 4. Espectrometro de absorcion atomica

| Fuente de luz | Celdade | Medicién de luz especifica |

l muestra I I

I |

| —X )— >0 I

I Fuente Chopper I Monocromador Detector Sistemas Lector I

| I I de I
Flama registro

(Beaty & Kerber, 1993).

2. Técnica con horno de grafito

La técnica de espectroscopia de absorcion atomica también puede llevarse a cabo
implementando un horno de grafito (GAAS, por sus siglas en inglés), el cual permite
optimizar los limites de deteccion de metales pesados. En este sentido, la energia
indispensable que se requiere para desintegrar los &tomos es obtenida tras el suministro de
una variacion de voltaje “AV”, empleando un tubo de grafito que contiene el analito. El
tubo se encuentra alineado con la luz que proviene de la lampara; asi el vapor atdomico
generado por el analito cuando el horno se enciende captara la luz que emite la [ampara del
elemento especifico. El método requiere de dos procesos importantes; uno en donde se
atomice el analito y otro en donde se absorba la radiacion derivada de la fuente por &tomos

libres (Gutierrez & Vargas, 2020).

El procesamiento de la muestra hasta la atomizacién incluye diversas fases. La
primera de ellas hace referencia al secado, en la cual después de inyectar la muestra en el
tubo de grafito (2 - 20 pL), esta se calienta a temperaturas inferiores al punto de ebullicion
del solvente, que va de entre 80 a 180 °C generalmente. El objetivo de este proceso es

evaporar el solvente y todos aquellos componentes volatiles de la matriz (Litter et al.,

2009).

En la siguiente fase ocurre el calcinado. En este proceso se aumenta gradualmente
la temperatura con el fin de remover y erradicar la mayor cantidad posible de materia

organica de la muestra, sin perder el analito. La temperatura utilizada para llevar a cabo la
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calcinacion oscila generalmente entre 350 y 1600 °C, y durante el proceso se descompone

el material solido y los materiales refractarios permanecen inalterados (Litter et al., 2009).

Por ultimo, ocurre la atomizacion; en la cual se calienta el horno a altas
temperaturas, usualmente entre 1800 y 2800 °C, para lograr vaporizar todos los residuos
generados en el proceso de calcinado. Ante ello, se generan atomos libres en el camino
optico y se toman medidas de la absorbancia. Cabe mencionar que la temperatura de
atomizacion varia segliin la volatilidad del elemento. A menudo se suele afiadir una fase
mas para limpiar el horno a una temperatura superior del proceso de atomizacion. No
obstante, si la separacion de los elementos presentes junto con el analito es mas 6ptima,
mejor sera la atomizacion y se reducird a presencia de interferencias en la determinacion

(Litter et al., 2009).

3. Digestion asistida con microondas

Para los andlisis efectuados mediante espectrometria de emision atdbmica con fuente
de plasma (ICP - OES), espectrofotometria de absorcion atomica y sus diversas variantes
(generacion de hidruros, etc), se requiere de soluciones homogéneas. La evaluacion
elemental de distintas matrices, como las botanicas, biologicas, ambientales, geologicas y
metalurgicas, necesitan de una digestion previa de la muestra para poder inicial con el
analisis instrumental. Para los elementos que son volatiles a temperaturas baja (mercurio,
arsénico y selenio), o compuestos refractarios (tierras raras, carburos), se requiere del uso
de procesos de digestion asistidos por microondas empleando frascos cerrados, para evitar
pérdidas por volatilizacion y problemas tipicos en los métodos de digestion convencionales,
como la descomposicion incompleta, duracion excesiva de procesos analiticos y riesgos de
contaminacion. El uso de la digestion asistida por microondas en frasco es particularmente
importante cuando se busca estudiar especies toxicas, como los metales pesados (Litter

et al., 2009).

El proceso de digestion asistida con microondas radica en la digestion quimica de
una muestra sélida empleando un reactivo liquido, usualmente un acido, por medio de

calentamiento en un microondas en un envase cerrado. Al calentar la muestra en dicho
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envase, se generan temperaturas entre 200 y 260 °C, acelerando el proceso de digestion.
Este proceso dura alrededor de 20 — 40 minutos, convirtiéndose en una herramienta de

preparacion eficaz para el analista (Rivas, 2022).
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A.

1.

IV. MARCO METODOLOGICO

Objetivos

Objetivos generales

Evaluar la presencia de plomo en rubores en polvo comercializados en la Ciudad de

Guatemala mediante espectrofotometria de absorcion atdmica.

Generar informacioén cientifica que evidencie el cumplimiento de requerimientos para el

registro y comercializacion de productos cosméticos en el pais.

Objetivos especificos

Determinar los niveles de plomo en rubores en polvo sin registro sanitario a la venta en el
mercado informal de la Ciudad de Guatemala, empleando la técnica de espectrofotometria

de absorcion atdmica con horno de grafito.

Cuantificar los niveles de plomo en rubores en polvo con registro sanitario a la venta en el
mercado formal de la Ciudad de Guatemala, empleando la técnica de espectrofotometria de

absorcion atomica con horno de grafito.

Comparar las concentraciones de plomo encontradas en rubores en polvo con registro
sanitario y sin registro sanitario a la venta en la Ciudad de Guatemala, con los valores

aceptables establecidos en la FDA (< 10 ppm).
Hipotesis

Prueba de hipotesis
Hipotesis nula (Ho): el promedio de los niveles de plomo en los rubores en polvo con

registro sanitario comercializados en el sector formal, es igual que el promedio de los
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niveles de plomo en los rubores en polvo sin registro sanitario comercializados en el sector

informal.

Hipotesis alternativa (Ha): el promedio de los niveles de plomo en los rubores en polvo
con registro sanitario comercializados en el sector formal, es distinto que el promedio de
los niveles de plomo en los rubores en polvo sin registro sanitario comercializados en el

sector informal.

Variables

Dependientes

Concentracion de plomo en rubores faciales en polvo.

Independientes

Documentacion de registro sanitario en rubores en polvo, comercializadas en la Ciudad de

Guatemala.

Moderadoras

Calidad del producto y la materia prima.

Excipientes de los productos cosméticos.

De control

Rubores en polvo comercializados en Guatemala con registro sanitario y sin registro
sanitario.
Diversas marcas de rubores en polvo en sector formal e informal de la Ciudad de

Guatemala.
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D.

E.

Poblacion

Rubores en polvo comercializados en la Ciudad de Guatemala.

Muestra

Diez muestras de rubores en polvo en tonalidad rosada comercializados en la Ciudad de
Guatemala, cinco con registro sanitario en el sector formal y cinco sin registro sanitario en

sector informal.

Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

Rubores en polvo con y sin registro sanitario de diversas marcas.

Rubores en polvo a la venta en sector formal e informal la Ciudad de Guatemala.

Criterios de exclusion

Rubores faciales liquidos o en gel

Rubores faciales en polvo con un precio superior a los Q155.00 por unidad.

Procedimiento

Fase 1: Revision bibliogrdfica

Revision bibliografica para determinar e identificar factores importantes y relevantes que
sean de utilidad para la finalidad de este estudio, pudiendo mencionar la investigacion de
las generalidades de plomo en conjunto con su toxicologia, su presencia en productos
cosméticos, los niveles de aceptacion establecidos en la FDA junto con sus regulaciones a
nivel nacional e internacional, y los equipos y métodos necesarios para lograr un 6ptimo

analisis de dicho metal en rubores faciales.
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Fase 2: Seleccion de la muestra

Se efectud un muestreo no probabilistico por conveniencia, debido a que no se conoce el
nimero de esta poblacion (rubores en polvo) en las areas delimitadas; es decir, no se tiene
un marco de muestreo definido para dicha poblacion en Guatemala. Por lo tanto, se hace
una inferencia paramétrica suponiendo normalidad en el proceso de elaboracion del
producto y la presencia de plomo. Asimismo, debido a limitaciones presupuestarias,
disposicion del equipo en tiempo limitado y a que el nimero de réplicas necesarias y
adecuadas para representar a la poblacion y para efectuar una prueba ANOVA demanda
como minimo dos réplicas por tratamiento, se defini6 el uso de cinco muestras con registro
sanitario (sector formal) y cinco sin registro sanitario (sector informal) comercializadas en
la Ciudad de Guatemala (cinco por cada tratamiento), para evaluar un total de diez

muestras.

Lugar en donde se recolectaron las muestras sin registro sanitario del sector informal:

Mercado El Guarda zona 11.

Lugar en donde se recolectaron las muestras con registro sanitario en el sector formal:

Centro comercial/supermercado.

Posterior a la recoleccion de las muestras, se documentaron las marcas encontradas, fecha
de vencimiento, precio, cantidad neta de muestra declarada y si contaban o no con registro
sanitario, segun el sector en donde fueron adquiridas. A su vez, se evaluo el etiquetado de
las mismas. Posteriormente, se codificaron y se llevaron al laboratorio del Centro de
Informacion y Asesoria Toxicologica de Guatemala (CIAT), Departamento de

Toxicologia, para ser analizadas.
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Fase 3: Lavado de cristaleria y digestion asistida por microondas

Lavado de cristaleria

Toda la cristaleria utilizada se lavo con extran y posteriormente se dejo reposando con una
solucion de acido nitrico (HNO3) al 10 % v/v durante 24 horas. Tras ello se enjuagé la

misma con agua destilada ultra pura y se sec6 cautelosamente con papel (Tzib, 2023).

Digestion asistida por microondas

Se peso 1 gramo de muestra de rubor en polvo y se agregd en un tubo de teflon especial de
politetrafluoroetileno para desarrollar el proceso. Seguidamente, se afladié 5 mL de HNO3
concentrado y 1 mL de HF concentrado. Se irradiaron las muestras con el programa
[Temperatura (°C) / tiempo (min)]: 170/10, 170/15, 75/10, 75/1 y 75/1. Posteriormente se

dejaron enfriar las muestras. No se requirié una segunda digestion.

. Las muestras ya digeridas se filtraron empleando papel Whatman 40 y se transfirieron a

balones de 25 mL, aforandolos con agua ultra pura.

Se realizaron dos diluciones de cada muestra. a) 5 mL de la muestra digerida a un balén de
10 mL, aforando con agua ultra pura y b) 1 mL de la dilucion anterior a un balon de 10 mL,

aforando con agua ultra pura.

(Tock, 2018); (Rivas, 2022); (Tzib, 2023).

Fase 4: Programacion espectrofotometro de absorcion atéomica acoplado a horno de

grafito

Se utilizo un espectrofotometro de absorcion atdmica marca Perkin Elmer, programado de
la siguiente manera:

e Flujo de gas: aire, 13.50 L/min; acetileno, 2.00 L/min

e Longitud de onda: 283.0 nm
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e Lampara: descarga sin electrodos (EDL)

e Temperatura: 110 °C

e Tiempo de corrida: 90 segundos

e Tubos de grafito transversal THGA

e Orden de los tubos para automuestreo: blanco, estindares, muestras de
cosméticos, controles.

e Al finalizar lectura, se efectud un lavado con solucion Triton X-100 0.5 %

(Tzib, 2023); (Tock, 2018); (Rivas, 2022).

Fase 5: Curva de calibracion, elaboracion de estandares

Preparacion solucion estandar de Pb(NO3)2 1000 mg/L

Se pesd 1.6 gramos de nitrato de plomo Pb(NO3)2 y se disolvié con 10 mL de HNO3 al
1 %. Posteriormente se efectud una dilucion con agua desionizada y se trasladé a un balon
de 1000 mL para aforarlo.

(Ceron & Ramirez, 2009).

Se prepard una solucion madre de 1 ppm (1000 ppb) partiendo de la solucion estandar de
plomo 1000 mg/L, aforandola con HNO;3 al 1 % en un balon de 25 mL. Esta solucion se
utilizd para generar una curva de calibracion automatica por el equipo con las
concentraciones: 10, 20, y 40 ng/L.

(Tock, 2018); (Rivas, 2022).

Fase 6: Analisis de las muestras

. Se agregaron 100 pL de la muestra digerida y diluida en los tubos de plastico, en conjunto
con 100 pL de agua ultrapura y una solucion modificadora Pd 0.1 % + Mg 0.06 %, también
HNO3 ultrapuro 0.2 % y triton X-100 al 5 %. La temperatura de inyeccion fue de 110 °C.

(Tock, 2018); (Rivas, 2022).
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2. Se prosiguio a tabular todos los resultados obtenidos en Microsoft Excel y se document¢ la

informacion importante. Posteriormente se analizaron los resultados, se compararon con la
concentracion aceptada en la FDA y se discutieron los datos obtenidos por medio de

pruebas estadisticas. Por tltimo, se elabor6 el informe del trabajo final.

Disefio de investigacion

El estudio presentado es del tipo cualitativo y cuantitativo — experimental. De tipo
cualitativo ya que se efectia un andlisis descriptivo con base en la recopilacion de
informacion de las muestras; y cuantitativo — experimental porque se analiza la
concentracion de plomo en muestras de rubores en polvo con registro sanitario a la venta
en el sector formal, y sin registro sanitario a la venta en el sector informal de la Ciudad de
Guatemala, mediante la técnica de espectrofotometria de absorcion atomica acoplada a
horno de grafito. Se analizaron los resultados comparandolos con el limite establecido en

la FDA de 10 ppm y se efectuaron pruebas estadisticas y prueba de hipotesis.

Analisis estadistico

Se utilizé estadistica descriptiva con el objetivo de describir el comportamiento de
los datos obtenidos conforme a la evaluacion del contenido de plomo en rubores en polvo
comercializados en la Ciudad de Guatemala. A su vez, se utiliz6 estadistica inferencial para
desarrollar afirmaciones validas sobre la poblacion de estudio segin la informacion
obtenida posterior a la investigacion, esto mediante la formulacion de hipdtesis, suponiendo

una varianza desconocida y un tamafio de muestra menor a 30 (Gutiérrez & Vara, 2008).

Se plantearon hipodtesis para el promedio de los niveles de plomo de los rubores en
polvo con registro sanitarios comercializados en el sector formal y sin registro sanitario
comercializados en el sector informal a manera de comparar dos grupos de estudio (con
registro sanitario en sector formal y sin registro sanitario en sector informal) y analizar si
existe una diferencia estadisticamente significativa en cuanto a las concentraciones medias
de plomo encontrados en los rubores en polvo analizados de cada grupo. Para ello se efectud

un andlisis de varianza (ANOVA) de un factor, buscando analizar el efecto de las variables
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planteadas (Gutiérrez & Vara, 2008). El analisis se ejecuto en el programa Microsoft Excel

y complementos computarizados para la obtencion de datos estadisticos.
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V. MARCO OPERATIVO

A. Recoleccion y tratamiento de datos

Se analizaron los datos por medio del software Syngistix para Perkin Elmer,
PinAAcle 900T y Excel para el calculo de las concentraciones de Pb respectivas. A su vez,
se llevdo a cabo un analisis estadistico inferencial para tratar e interpretar los datos
recopilados, implementando pruebas de hipdtesis para identificar si existe una diferencia
estadisticamente significativa en los promedios de los niveles de plomo encontradas en los
rubores con registro sanitario comercializados en el sector formal y sin registro sanitario
comercializados en el sector informal utilizando el programa de Microsoft Excel y

complementos computarizados.

B. Recursos

1. Recursos humanos

Autora: Ana Valeria Flores Pereira
Asesora principal: MSc. Carolina Guzméan Quilo.
Revisora: MSc. Ana Luisa Mendizabal de Montenegro

Asesor estadistico: MSc. Luis Fernando Castellanos
2. Recursos materiales

e Equipo computacional con herramientas estadisticas para analizar resultados de las
muestras segun datos proporcionados por el espectrofotometro de absorcion atdmica

Perkin Elmer, PinAAcle 900T.
e Articulos cientificos, manuales, libros (fuentes primarias).
e Libreta de apuntes y boligrafos.

e Rubores en polvo con y sin registro sanitario a la venta en la Ciudad de Guatemala.

e Transporte
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3. Equipo

e Espectrofotometro de absorcidén atomica acoplado a horno de grafito Perkin Elmer,
PinAAcle 900T.

e Digestor de microondas con tubos de teflon
e Balanza analitica

4. Materiales y cristaleria de laboratorio

e Estandar de plomo

e Acido nitrico (HNO3) ultrapuro

e Acido Fluorhidrico (HF)

e Triton X-100

e Qas acetileno

e (Gas argébn UHP

e Agua desionizada

e Balones volumétricos de 10, 25, 100 y 1000 mL
e Pipetas volumétricas de 1,2, y 5 mL
e Micropipetas

e Embolo de 5 mL

e Varilla de vidrio

e Beakers de 100 mL

e Espatula analitica

e Papel Whatman 40

e Papel encerado o parafilm

5. Lugar

Centro de Informacion y Asesoria Toxicologica (CIAT), Departamento de
Toxicologia, Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, Universidad de San Carlos de
Guatemala (USAC).
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C. Aspectos econOmicos

Cuadro 5. Aspectos economicos para efectuar el trabajo de investigacion

Precio unidad (Q) Numero de Precio total (Q)

unidades
Computadora 3,000.00 1 3,000.00
Internet 100.00 5 500.00
Transporte 300.00 1 300.00
Materiales de oficina 30.00 1 30.00
Muestras para analizar 80.00* 10 800.00
Analisis de plomo 200.00%* 10 2,000.00
Teléfono 3,000.00 1 3,000.00
TOTAL 9,630.00

*Precio promedio.
**Valor que incluye reactivos y equipo para proyectos de investigacion.

El anélisis de cada muestra tuvo un costo de Q200.00, siendo esta la tarifa aprobada
para estudiantes que realicen sus investigaciones en dicho laboratorio. Esta fue cubierta en

su totalidad por la autora.
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VI. RESULTADOS

Cuadro 6. Vigencia del registro sanitario de las muestras de rubores evaluadas

Muestra Registro sanitario Fecha de vencimiento
RI1A Con registro sanitario 17/07/2028
R2A Con registro sanitario 27/05/2030
R3A Con registro sanitario 02/02/2026
R4A Con registro sanitario 28/12/2027
R5A Con registro sanitario 30/09/2026
R1B Sin registro sanitario -
R2B Sin registro sanitario ---
R3B Sin registro sanitario -
R4B Sin registro sanitario -
R5B Sin registro sanitario ---

Fuente: propia con base en el listado de la documentacion de registro sanitario de
productos cosméticos y afines de la pagina web del DRCPFA (2025).

NOTA: la documentacion del registro sanitario de los rubores evaluados se

encuentran en el listado presente en la pagina web del DRCPFA, actualizado hasta el 27 de

junio de 2025 (DRCPFA, 2025).

Cuadro 7. Resultados obtenidos de la curva de calibracion del estandar de plomo

Estandar Absorbancia Concentracion de plomo Coeficiente de
(ng/L) (ng/L 6 ppb) correlacion (R?)
10 0.0293 10.01
20 0.0596 20.75 0.999511
40 0.1129 39.62

Fuente: propia con base en los resultados experimentales.
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Grafico 1. Curva de calibracion estandar de plomo

0.113]
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Calib Eq'n: Lin, Calc Int
Corr Coeff: 0.999511

Fuente: datos experimentales obtenidos en el software Syngistix para Perkin Elmer,

PinAAcle 900T.

Cuadro 8. Resultados obtenidos tras el analisis de las muestras de rubores evaluadas

Tipo de Muestra Absorbancia Concentracion de plomo
muestra (nm) (mg/kg 6 ppm)
R1A 0.0406 6.98
R2A 0.0134 2.18
Con registro
R3A 0.0112 1.97
sanitario
R4A 0.0509 8.83
R5A 0.0256 4.32
R1B 0.0351 6.01
R2B 0.057 7.88
Sin registro
o R3B 0.0591 10.28
sanitario
R4B 0.0263 4.46
R5B 0.0370 6.36

Fuente: propia con base en los datos experimentales y calculos en Excel 2025 empleando

datos de los Cuadros 27 y 28.
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Cuadro 9. Anélisis estadistico de los resultados obtenidos por grupo de estudio de las

muestras de rubores en polvo evaluadas

Grupo de Media Desviacion Varianza Coeficiente de
estudio estandar variacion
Con registro 4.856 3.003 9.020 61.84
sanitario
Sin registro 6.998 2.200 4.843 31.44
sanitario

Fuente: propia con base en los datos experimentales y célculos en Excel 2025.

Grifico 2. Comparacion de los niveles de plomo obtenidos tras evaluar las muestras de
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Fuente: propia con base en Excel 2025 y datos experimentales.
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Cuadro 10. Estadistica descriptiva de los niveles de plomo obtenidos del total de las

muestras de rubores en polvo evaluadas

Concentracion Pb (ppm) en rubores

Media 5.927376724
Error tipico 0.862415734
Mediana 6.184669563
Moda #N/D

Desviacion estdndar 2.72719801
Varianza de la muestra 7.437608988
Curtosis -0.790686037
Coeficiente de asimetria -0.04231162

Rango 8.310419721
Minimo 1.970467924
Maximo 10.28088764
Suma 59.27376724
Cuenta 10

Fuente: propia con base en Excel 2025 y datos experimentales.

Cuadro 11. Resultados del andlisis estadistico del ANOVA de un factor respecto a los

promedios de los niveles de Pb de los rubores evaluados frente al factor con y sin registro

sanitario
Suma de Cuadrados | Valor
iabl Fuent 1 lor-
Variable uente g cuadrados medios F Valor-p
Niveles de )
Tratamiento 1 11.47 11.47 1.65 0.2343
plomo

Fuente: propia con base en calculos en complemento estadistico InfoStat, Excel 2025 y

datos experimentales.

50



Grafico 3. Porcentaje promedio de cumplimiento de los requisitos de etiquetado

establecidos en el RTCA por sector de recoleccion

Cumplimiento del etiquetado segin RTCA
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Fuente: propia con base en célculos en Excel 2025 y datos experimentales.

Cuadro 12. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos del etiquetado del total de las

muestras de rubores evaluadas

Requisito Porcentaje de cumplimiento (%)
Etiquetado redactado en espafiol o con etiqueta o 5719
inserto complementario legible en espafiol.
Nombre comercial del producto 100 %
Forma cosmética 92.9 %
Cantidad neta declarada 85.7 %
Nombre del titular del registro sanitario 35.7%
Pais de origen del producto 92.9 %
Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI). P29
Declaracion del lote 64.3 %
Informacion de seguridad 50.0 %
Fecha de caducidad o expiracion 71.4 %

Fuente: propia con base en (RTCA, 2022) y evaluacion experimental.
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

El uso de productos cosméticos ha sido una practica comun desde tiempos antiguos
hasta la actualidad. Su alta demanda en el mercado y la accesibilidad a diversas marcas,
colores y presentaciones representa una variable de interés debido a la posible
contaminacion o presencia de metales pesados, como el plomo, en sus formulaciones. Se
ha comprobado que los cosméticos pigmentados, como es el caso de los rubores, suelen
contener trazas de metales pesados en los aditivos colorantes afiadidos durante su
elaboracion, representando una de las fuentes principales de exposicion para los humanos.
La exposicion periddica a niveles relativamente bajos de plomo, tras el uso prolongado de
productos pigmentados, se ha convertido en una necesidad de estudio debido a los efectos
adversos que puede provocar en la salud (Mousavi et al., 2013). En la FDA se ha emitido
una guia para la industria cosmética, recomendando que los productos cosméticos de
aplicacion externa no superen una concentracion de plomo de 10 ppm como impureza,

buscando limitar la exposicion de los consumidores a este metal pesado (FDA, 2022b).

Ante ello, en este estudio se evaluaron los niveles de plomo en diez muestras de
rubores en polvo en tonalidad rosada de diferentes marcas (cinco con registro sanitario
recolectadas en el sector formal y cinco sin registro sanitario recolectadas en el sector
informal), buscando identificar si cumplen o no con el nivel maximo permisible en la FDA
(10 ppm) y determinar de esta manera si representan un riesgo para los guatemaltecos que

los utilizan con regularidad.

Referente a la presencia de registro sanitario, como se aprecia en el Cuadro 6, el
100 % de las muestras recolectadas en el sector formal cuentan con registro sanitario
vigente, informacion verificada y documentada en el listado presente en la pagina web del
DRCPFA, actualizado hasta el 27 de junio de 2025. Por su parte, durante la visita al
mercado informal, no se observd ningun rubor con presencia de registro sanitario. Se
confirmo que el total de las muestras recolectadas en el sector informal no contaban con
registro sanitario vigente documentado en la pagina del ministerio y tampoco en el

etiquetado. A pesar de que el RTCA 71.03.36:21 (etiquetado de productos cosméticos) en
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su articulo 6.1 no delimita como requisito que el etiquetado del producto deba contar con
el registro sanitario visible fisicamente; la documentacion de este ya sea de forma fisica o
en la pagina del DRCPFA facilita el monitoreo y valida la constancia de que el producto
ha sido revisado y aprobado por la autoridad sanitaria. El registro o inscripcion sanitaria de
los productos cosméticos garantiza que estos cumplen con toda la documentacion legal
requerida y establecida por parte del DRCPFA para comercializarse en el pais, asegurando
que se fabrican bajo buenas practicas de manufactura y que cumplen con los estandares de

calidad (RTCA, 2023).

En cuanto al andlisis cuantitativo, se generd una curva de calibracion partiendo de
un estandar de plomo y trabajando con soluciones de 10, 20 y 40 png/L generadas por el
equipo, respectivamente. Como se observa en el Grafico 1, se obtuvo un coeficiente de
correlacion (R?) de 0.999511, el cual al estar cercano a 1, indica que existe linealidad en

los datos y que la variabilidad en los mismos no es significativa (Gutiérrez & Vara, 2008).

Al efectuar la determinacion y cuantificacion de las concentraciones de plomo en
las muestras de rubores, se utiliz6é un espectrofotdmetro de absorcion atomica acoplado a
horno de grafito para efectuar el andlisis y Excel 2025 para calcular las concentraciones en
mg/kg 6 ppm partiendo de los resultados en pug/L 6 ppb obtenidos en el equipo, como se
muestra en los Cuadros 8 y 28. Las concentraciones de plomo en los rubores con registro
sanitario obtenidos del sector formal se encuentran en un rango entre 1.97 - 8.83 ppm, con
una media de 4.86 ppm y desviacion estandar de 3.00. Por su parte, los rubores sin registro
sanitario obtenidos del sector informal presentaron concentraciones de plomo entre 4.46 —
10.28 ppm, con una media de 7.00 ppm y desviacion estandar de 2.20. Estos resultados
permiten observar, a nivel descriptivo, que los rubores sin registro tienden a presentar

concentraciones de plomo mas elevadas.

No obstante, para contrastar si las diferencias observadas en los valores descriptivos
son estadisticamente significativas, se efectué un analisis de varianza (ANOVA) de un
factor para evaluar el efecto de la variable independiente (presencia o ausencia de registro

sanitario) frente a la variable dependiente (concentracion de Pb), evaluando el promedio de

53



los niveles de plomo en los rubores con registro sanitario comercializados en el sector
formal y el promedio de los niveles de plomo de los rubores sin registro sanitario
comercializados en el sector informal (Gutiérrez & Vara, 2008). Al efectuar el analisis se
obtuvo un valor P de 0.2343, trabajando con un nivel de confianza del 95 %. Este valor
indica que, al ser mayor a o (0.05), se rechaza la hipotesis alternativa y se acepta la nula,
concluyendo que no existe evidencia estadisticamente significativa que permita afirmar que
los promedios de los niveles de plomo frente a la variable presencia o ausencia de registro

sanitario son distintos.

La concentracion de plomo mas alta encontrada en todas las muestras evaluadas fue
de 10.28 ppm, mientras que la mas baja fue de 1.97 ppm. Dichos resultados permiten
comprobar los hallazgos identificados en estudios previos referente a la presencia de plomo
en rubores y productos cosméticos de tonalidades rosadas. Entre ellos se puede mencionar
un estudio efectuado en 2024 en Arabia Saudita por Albugami et al., en donde, al evaluar
rubores de tonalidad fucsia y rosa coral, se obtuvieron concentraciones promedio de Pb de
0.313 ppm y 1.057 ppm, respectivamente (Albugami et al., 2024). Asimismo, en un estudio
realizado en 2020 en Ecuador por Alvarez, al analizar labiales de diversas tonalidades,

aquellos de color rosado presentaron concentraciones promedio de Pb de 3.82 mg/kg

(Alvarez, 2020).

Como se aprecia en el Grafico 2, en el cual se comparan las concentraciones de
plomo obtenidas con el limite en la FDA; del total de las muestras evaluadas, solamente
una super6 el limite permitido de 10 ppm (muestra R3B), siendo esta de 10.28 ppm. No
obstante, las concentraciones cuantificadas fueron variables, algunas encontrandose en
valores muy cercanos al limite (8.83 ppm y 7.88 ppm). Esto sugiere que la calidad de la
materia prima y las practicas de produccion utilizadas para la elaboracion de estos
productos no son las més adecuadas, priorizando el cumplimiento de los limites y rangos
legales, sin buscar minimizar al maximo el Pb como contaminante durante el proceso; pues
al comparar las concentraciones obtenidas en los estudios mencionados anteriormente y

apreciar concentraciones de plomo de 1.97 ppm y 2.18 ppm en esta investigacion, se
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demuestra que es factible producir cosméticos con concentraciones mas bajas de este metal

pesado.

El 100 % de las muestras recolectas en el sector formal (con registro sanitario)
cumplen con la concentracion maxima permitida. En contraste, en el grupo de las muestras
recolectadas en el sector informal (sin registro sanitario) se presentd el unico caso de
incumplimiento, demostrando la existencia de productos no conformes en el mercado que
pueden representar un peligro para los consumidores. Este resultado pudo deberse al tipo
de materia prima y proceso de elaboracion utilizado, al igual que a la calidad y limpieza
manejada durante el mismo; lo que a su vez permite interpretar que el riesgo para el
consumidor reside en la falta de control y consistencia en el proceso de fabricacion de los
productos cosméticos, demostrando que la ausencia de regulacion estd correlacionada con
la posibilidad de encontrar productos comercializados de forma ilegal en el mercado,

representando un peligro para quienes los utilicen.

Asimismo, a pesar de que nueve de las diez muestras analizadas cumplen con el
limite permisible de Pb a nivel internacional, la presencia de plomo en los mismos es una
realidad, evidenciando la importancia de monitorear la calidad de las materias primas, el
proceso de elaboracion y los pigmentos que se utilizan para la fabricacion de estos
productos. De forma conjunta, se identifica la necesidad de establecer programas de
cosmetovigilancia para registrar cualquier efecto adverso relacionado con el uso de
cosméticos y retirar del mercado todos aquellos productos que no cumplan con los
estandares de calidad; ya que, si bien las concentraciones obtenidas no se encuentran en
rangos extremadamente altos, los metales pesados como el plomo se caracterizan por
bioacumularse y biotransformarse en el organismo. Exponerse a pequefias cantidades de
plomo a largo plazo y tener una mayor tasa de absorcion que de eliminacion, puede producir
intoxicaciones, llevando a serios dafios a la salud y afectando diversas funciones y sistemas
del organismo, entre ellos el renal, SNC, sintesis de hemoglobina y el funcionamiento de
las articulaciones (Romero, 2020). Inclusive, la exposicion prolongada a este metal puede
llevar a su acumulacién en el cerebro, higado y los huesos, afectando severamente el

desempefo del usuario (Solano, 2018).
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Por otro lado, y en adicion a la cuantificacion de las concentraciones de plomo en
los rubores a la venta en el sector formal e informal; se evaluo el etiquetado de las muestras
mediante las fichas de evaluacion observadas en las paginas 73 - 86 con la finalidad de
identificar si estos productos comercializados en los sitios de recoleccion cumplen con los
requisitos establecidos en el Reglamento Técnico Centroamericano referente al etiquetado
de productos cosméticos (RTCA 71.03.36.21). Cabe resaltar que se tomaron en cuenta
cuatro muestras adicionales, dos extras del sector formal y dos extras del sector informal
(catorce muestras en total) para evaluar una mayor cantidad de marcas disponibles en el

mercado.

Se evalu6 el cumplimiento de diez requisitos establecidos en el RTCA, analizando
el empaque secundario del producto, o el empaque primario si no contaba con empaque
secundario. Como se muestra en el Cuadro 12, se identifico que el 57.1 % de las muestras
cumple con el requisito de etiquetado redactado en espaiol o con etiqueta o inserto
complementario legible en espafiol; el 100 % cumple con la presencia del nombre comercial
del producto; el 92.9 % presenta la forma cosmética; 85.7 % expone la cantidad neta
declarada en la etiqueta; el 35.7 % indica el nombre del titular del registro sanitario; 92.9
% indica el pais de origen del producto y declara la lista de ingredientes en nomenclatura
INCI, 64.3 % cuenta con el nimero de lote visible; 50 % incluye informacion de seguridad

y el 71.4 % dispone de la fecha de caducidad o expiracion.

El promedio de cumplimiento de los requisitos evaluados por sector de recoleccion
corresponde a 90 % por parte de las muestras evaluadas del sector formal, y 59 % en
relacion a las muestras del sector informal, como se aprecia en el Grafico 3. Cabe resaltar
que cinco de las siete muestras evaluadas del sector formal contaban con empaque
secundario, mientras que de las muestras analizadas del sector informal Gnicamente dos de
siete contaba con empaque secundario. El cumplimiento de los requisitos para el etiquetado
de productos cosméticos listados en el RTCA es crucial para proteger la salud de los
consumidores. El incumplimiento de la informacién establecida en el reglamento puede
llevar a que el producto sea considerado inseguro o nocivo, representando un riesgo para

la salud de quienes los utilizan (RTCA, 2022); (RTCA, 2023).
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Con base en los resultados obtenidos en este estudio, se evidencia la importancia de
establecer medidas de control y monitoreo por parte del DRCPFA para evaluar el
cumplimiento de los requisitos del etiquetado y de la inscripcion sanitaria de los productos
cosméticos; ya que, del total de productos evaluados en este estudio, los productos
comercializados en el sector informal presentaron el mayor porcentaje de incumplimiento
en ambos factores, representando un riesgo potencial para la salud de los consumidores
porque no se garantiza su fabricacion uniforme y segura, ni el cumplimiento de los

controles de calidad.

A su vez, se demuestra la importancia del desarrollo de investigaciones en rubores
de otras tonalidades y presentaciones; asi como de otro tipo de productos cosméticos
(méscara de pestafias, contornos, bases, tintes) para evaluar el contenido de metales pesados
e identificar si cumplen con los niveles maximos permisibles a nivel internacional; ya que
se comprueba que existen productos que exceden dichos limites, atentando contra la salud
de los consumidores. De igual manera, es necesario que el departamento implemente
medidas regulatorias en cuanto a la presencia de metales pesados en cosméticos, y a la
venta de productos sin registro sanitario para promover el uso seguro de estos productos de

belleza y evitar exponer a los usuarios a sustancias dafiinas en rangos peligrosos.

57



VIII. CONCLUSIONES

Se evaluo la presencia de plomo en diez muestras de rubores en polvo, cinco con
registro sanitario comercializados en el sector formal y cinco sin registro sanitario
comercializados en el sector informal, determinando que el 100 % de las muestras
contenia plomo; mediante el empleo de un espectrofotometro de absorcion atomica

acoplado a horno de grafito.

Las concentraciones de plomo cuantificadas en los rubores con registro sanitario
obtenidos del sector formal se encuentran en un rango entre 1.97 - 8.83 ppm, y los
rubores sin registro sanitario obtenidos del sector informal presentaron
concentraciones de plomo entre 4.46 — 10.28 ppm. La muestra R3B fue la Unica que
supero el limite establecido en la FDA, comprobando la existencia de productos

cosméticos no conformes en el mercado.

El promedio de los niveles de plomo en los rubores con registro sanitario
comercializados en el sector formal fue de 4.86 ppm, y 7.00 ppm el de los rubores sin

registro sanitario comercializados en el sector informal.

Se delimité mediante el andlisis estadistico de ANOVA de un factor que no existe
evidencia estadisticamente significativa que permita afirmar que los promedios de los
niveles de plomo de los rubores evaluados con registro y sin registro sanitarios son

distintos.

El promedio de cumplimiento de los requisitos listados y establecidos en el RTCA
71.03.36.21 (etiquetado de productos cosméticos) por sector de recoleccion, fue del
90 % por parte de las muestras evaluadas del sector formal y 59 % en relacion a las

muestras del sector informal.
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IX. RECOMENDACIONES

Desarrollo de investigaciones de este tipo en rubores de otras tonalidades y
presentaciones, y otro tipo de productos cosméticos como mascara de pestafias,
contornos, bases, tintes, entre otros, para evaluar el contenido de plomo e identificar si
cumplen con los niveles maximos permisibles a nivel internacional; ya que se
comprueba la existencia de productos que exceden dichos limites, atentando contra la

salud de los consumidores.

Incremento del tamafio de muestra en futuros estudios para aumentar el poder
estadistico de los resultados encontrados y analizar una mayor cantidad de marcas,

presentaciones y colores de rubores disponibles en el mercado.

Evaluacion y cuantificacion de la presencia de otros metales pesados, como arsénico y
cadmio, en rubores y otro tipo de productos cosméticos para complementar los estudios
realizados hasta la fecha y verificar la calidad de los productos comercializados en el

pais.

El DRCPFA debe tomar en consideracion el planteamiento de medidas de control y
monitoreo para evaluar el cumplimiento de los requisitos del etiquetado y de la
inscripcion sanitaria de los productos cosméticos; asi como la implementacion de
medidas regulatorias en cuanto a la presencia de metales pesados en cosméticos, y a la
venta de productos sin registro sanitario para promover el uso seguro de estos

productos de belleza.
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XI. ANEXOS
A. Glosario

1. Administracion de Alimentos y Medicamentos: asociacion que busca proteger la
salud publica garantizando la seguridad y eficacia de los productos biologicos,
medicamentos, alimentos, cosméticos, dispositivos médicos y productos que emiten

radiacion (FDA, 2020).

2. Cosmético: aquellos articulos destinados a ser vertidos, frotados, introducidos,
rociados o aplicados en cualquier parte del cuerpo humano con el objetivo de
embellecer, limpiar o alterar la apariencia de quien los utilice (U.S. Government

Information, 2023).

3. Digestion asistida por microondas: proceso que radica en la digestion quimica de
una muestra solida empleando un reactivo liquido, usualmente un acido, por medio de
calentamiento en un microondas en un envase cerrado para disolverlas y analizarlas

posteriormente (Rivas, 2022).

4. Espectrofotometria de absorcion atéomica: técnica mas utilizada para la
determinacion de metales pesados en diversas matrices; en donde ocurre una absorcion
de radiacion electromagnética a longitudes de onda especificas, por parte de los &tomos
libres en estado fundamental, y se generan sefiales medibles proporcionales a las

concentraciones de cada metal (Sarmiento et al., 2021).

5. Partes por millon (ppm): unidad de medida utilizada para expresar concentraciones
pequenias descrita como la division entre la masa de soluto y la masa de la disolucion

multiplicado por 10° (Skoog et al., 2015).

6. Plomo: elemento metalico de simbolo Pb y niimero atomico 82 que se ubica en el

grupo IV de la tabla periddica y posee una masa atomica de 270 g/mol. Resalta por su
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coloracion gris azulado, densidad de 11.34 g/cm3 y su caracteristica maleabilidad

(Ceron & Ramirez, 2009).

7. Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) sobre cosméticos: reglamento en
el cual se establecen los requisitos y condiciones necesarias para el registro, etiquetado
y comercializaciéon de productos cosméticos en Centroamérica con la finalidad de
proteger la salud de los consumidores, garantizando la calidad y seguridad de dichos

productos (RTCA, 2008).

8. Rubor: cosméticos de maquillaje facial que se aplican en el rostro con el fin de simular

o imitar la irrigacion en la zona (ruborizarse) (Mamani, 2023).

9. Toxicocinética: efectos y procesos que tiene un compuesto o sustancia quimica dafiina
(como metales pesados) en el organismo tras su absorcion, distribucion, metabolismo

y eliminacion (Romero, 2020).

B. Especificaciones del equipo

Equipo: espectrofotometro de absorcion atdmica acoplado a horno de grafito.
Marca: Perkin Elmer, PinAAcle 900T.

Flujo de gas: aire, 13.50 L/min; acetileno, 2.00 L/min

Absorbancia: 283.0 nm

Lampara: descarga sin electrodos (EDL)

Temperatura: 110 °C  Tiempo de corrida: 90 segundos

Software para la recoleccion de datos: Syngistix para Perkin Elmer A Analyst 900.

Figura S. Espectrometro AA PinAAcle Serie 900

(PerkinElmer, 2025).
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C. Ficha de evaluacion

Cuadro 13. Ficha de informacién y evaluacion de la muestra 1

UVG|cavaie
T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal X | Informal
Tipo de empaque: Primario | Secundario | Ambos | X
Cddigo marca: CO1

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta
del producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones
Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto X
complementario legible en espafiol.
Nombre comercial del producto X
Forma cosmética X
Cantidad neta declarada X
Nombre del titular del registro
sanitario
Pais de origen del producto
Declaracion de la lista de
ingredientes (nomenclatura INCI).
Declaracion del lote X
Informacion de seguridad X
Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacion se declarara en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacidon o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Numero de muestra: | R1A \ Concentracion de plomo (ppm): \ 6.98

Foto:
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Cuadro 14. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra 2

UVG|oaVaie
T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal X ‘ Informal
Tipo de empaque: Primario ‘ Secundario ‘ Ambos ‘ X
Codigo marca: VC2

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta
del producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones
Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto X
complementario legible en espafiol.
Nombre comercial del producto X
Forma cosmética X
Cantidad neta declarada X
Nombre del titular del registro
sanitario
Pais de origen del producto
Declaracion de la lista de
ingredientes (nomenclatura INCI).
Declaracion del lote X
Informacion de seguridad X
Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacion se declarara en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Numero de muestra: ‘ R2A ‘ Concentracion de plomo (ppm): ‘ 2.18

Foto:
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Cuadro 15. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra 3

UVG|oaVaie
T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal X ‘ Informal
Tipo de empaque: Primario | X ‘ Secundario ‘ Ambos ‘
Codigo marca: CG3

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta
del producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones

Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto complementario
legible en espaiol.

X Etiqueta redactada en
inglés

Nombre comercial del producto X

Forma cosmética X

Cantidad neta declarada X

Nombre del titular del registro
sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X

Informacion de seguridad X

Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacion se declarara en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Nimero de muestra: \ R3A \ Concentracion de plomo (ppm): ‘ 1.97

!

Foto:
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Cuadro 16. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra 4

UVG|RE
T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal X \ Informal
Tipo de empaque: Primario ‘ Secundario ‘ Ambos ’ X
Codigo marca: LB4

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segtn lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones
Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto complementario X
legible en espaiol.
Nombre comercial del producto X
Forma cosmética X
Cantidad neta declarada X
Nombre del titular del registro
sanitario
Pais de origen del producto
Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).
Declaracion del lote X
Informacion de seguridad X
Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacion se declarara en el envase

primario. En el etiquetado se puede declarar informaciéon o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Numero de muestra: \ R4A

\ Concentracion de plomo (ppm): ‘

8.83

Foto:
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Cuadro 17. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra 5

UVG|BEATE
T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal X \ Informal
Tipo de empaque: Primario | X ‘ Secundario ‘ Ambos ‘
Codigo marca: SM5

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones

Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto complementario
legible en espaiol.

X

Nombre comercial del producto X

Forma cosmética X

Cantidad neta declarada X

Nombre del titular del registro
sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X

Informacion de seguridad X

Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacién se declarard en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Nimero de muestra: \ R5A \ Concentracion de plomo (ppm): ‘ 4.32

Foto:
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Cuadro 18. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra 6

UVG et

T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal ‘ Informal X
Tipo de empaque: Primario | X ‘ Secundario ‘ Ambos ‘
Codigo marca: YB6

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones
Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto complementario X Etiqueta redactada en inglés
legible en espaiol.
Nombre comercial del producto X
Forma cosmética X
Cantidad neta declarada X
Nombre del titular del registro X

sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X
Informacion de seguridad X
Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacién se declarard en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Numero de muestra: \ R1B \ Concentracion de plomo (ppm): ‘ 6.01

Foto:
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Cuadro 19. Ficha de informacién y evaluacion de la muestra 7

UVG|BEATE

T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal \ Informal X
Tipo de empaque: Primario | X ‘ Secundario ‘ Ambos ’
Codigo marca: SC7

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones

Etiquetado redactado en espafiol o

con etiqueta o inserto complementario X Etiqueta redactada en inglés
legible en espaiol.

Nombre comercial del producto X

Forma cosmética X

Cantidad neta declarada X

Nombre del titular del registro X

sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X
Informacion de seguridad X
Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacién se declarard en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Nimero de muestra: R2B Concentracion de plomo (ppm): 7.88

Foto:
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Cuadro 20. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra 8

UVG|BEATE

T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal \ Informal X
Tipo de empaque: Primario | X ‘ Secundario ‘ Ambos \
Codigo marca: RF8

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones

Etiquetado redactado en espafiol o

con etiqueta o inserto complementario X Etiqueta redactada en inglés

legible en espaiol.

Nombre comercial del producto X

Forma cosmética X

Cantidad neta declarada X

Nombre del titular del registro
sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X

Informacion de seguridad X

Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacién se declarard en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Numero de muestra: \ R3B \ Concentracion de plomo (ppm): ‘ 10.28

Foto:
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Cuadro 21. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra 9

UVG cevace

T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal \ Informal X
Tipo de empaque: Primario ‘ Secundario ‘ Ambos ‘ X
Codigo marca: MGY

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones

Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto complementario
legible en espaiol.

X Etiqueta redactada en inglés

Nombre comercial del producto X

Forma cosmética

o

Cantidad neta declarada X

Nombre del titular del registro
sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X

Informacion de seguridad X

Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacion se declarard en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Nimero de muestra: \ R4B \ Concentracion de plomo (ppm): \ 4.46

Foto:
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Cuadro 22. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra 10

UVG|BEATE

T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal \ Informal X
Tipo de empaque: Primario ‘ Secundario ‘ Ambos \ X
Codigo marca: PM10

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones

Etiquetado redactado en espafiol o

con etiqueta o inserto complementario X

legible en espaiol.

Nombre comercial del producto X

Forma cosmética X

Cantidad neta declarada X

Nombre del titular del registro
sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X

Informacion de seguridad X

Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacién se declarard en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Nimero de muestra: \ R5B \ Concentracion de plomo (ppm): ‘ 6.36

Foto:
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Cuadro 23. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra extra 1

UVG et
T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal X ‘ Informal
Tipo de empaque: Primario ‘ Secundario ‘ X Ambos ‘
Codigo marca: NT11

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del

producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones
Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto complementario X
legible en espaiol.
Nombre comercial del producto X
Forma cosmética X
Cantidad neta declarada X
Nombre del titular del registro X
sanitario
Pais de origen del producto
Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).
Declaracion del lote X
Informacion de seguridad X
Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacién se declarard en el envase

primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Nimero de muestra: \ Extra 1 \ Concentracion de plomo (ppm): ‘

N/A

Foto:

N/A
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Cuadro 24. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra extra 2

UVG|BEATE
T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal X \ Informal
Tipo de empaque: Primario ‘ Secundario ‘ X Ambos ‘
Codigo marca: RTT12

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones
Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto complementario X
legible en espaiol.
Nombre comercial del producto X
Forma cosmética X
Cantidad neta declarada X
Nombre del titular del registro
sanitario
Pais de origen del producto
Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).
Declaracion del lote X
Informacion de seguridad X
Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacién se declarard en el envase

primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Numero de muestra: \ Extra 2 \ Concentracion de plomo (ppm): ‘ N/A

Foto:

N/A
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Cuadro 25. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra extra 3

UVG|BEATE

T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal \ Informal X
Tipo de empaque: Primario | X ‘ Secundario ‘ Ambos ‘
Codigo marca: MR13

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones

Etiquetado redactado en espafiol o

X La etiqueta no cuenta con

mayor informacion. Nombres
redactados en inglés.

con etiqueta o inserto complementario
legible en espaiol.

Nombre comercial del producto X
Forma cosmética X
Cantidad neta declarada X

Nombre del titular del registro
sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X
Informacion de seguridad X
Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacion se declarard en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Numero de muestra: \ Extra 3 \ Concentracion de plomo (ppm): ‘ N/A

Foto: N/A
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Cuadro 26. Ficha de informacion y evaluacion de la muestra extra 4

UVG et

T Evaluacion del etiquetado de rubores faciales en el mercado
Sector de muestreo: Formal ‘ Informal X
Tipo de empaque: Primario | X ‘ Secundario ‘ Ambos ‘
Codigo marca: ID14

Resultado de Evaluacion con base en RTCA 71.03.36.21

Instrucciones: Marcar con una X la casilla correspondiente segun lo indicado en la etiqueta del
producto cosmético evaluado. Registrar cualquier observacion relevante.

Requisitos Cumple | No cumple Observaciones

Etiquetado redactado en espafiol o
con etiqueta o inserto complementario
legible en espaiol.

X

Nombre comercial del producto X

Forma cosmética X

Cantidad neta declarada X

Nombre del titular del registro
sanitario

Pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes
(nomenclatura INCI).

Declaracion del lote X

Informacion de seguridad X

Fecha de caducidad o expiracion X

Notas: Si el producto no tiene empaque secundario, la informacién se declarard en el envase
primario. En el etiquetado se puede declarar informacion o representacion grafica adicional
siempre que esté de acuerdo con los requerimientos del RTCA 71.03.36.21.

Nimero de muestra: \ Extra 4 \ Concentracion de plomo (ppm): ‘ N/A

Foto: N/A
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D. Datos originales

Cuadro 27. Peso de las muestras de los rubores utilizados para el analisis respectivo

Muestra Peso (g)
RI1A 1.0018
R2A 1.0017
R3A 1.0023
R4A 1.0007
R5A 1.0037
R1B 1.0025
R2B 1.0034
R3B 1.0004
R4B 1.0015
R5B 1.0001

Fuente: propia con base en datos experimentales.

Cuadro 28. Absorbancia y concentracion de plomo obtenida por el espectrofotometro de
absorcion atomica acoplada a horno de grafito

Muestra Absorbancia Concentracion de plomo (ng/L 6 ppb)
R1A 0.0406 13.99
R2A 0.0134 4.37
R3A 0.0112 3.95
R4A 0.0509 17.67
R5A 0.0256 8.67
R1B 0.0351 12.05
R2B 0.057 15.82
R3B 0.0591 20.57
R4B 0.0263 8.93
R5B 0.0370 12.72

Fuente: propia con base en datos experimentales.

NOTA: el cuadro expone las absorbancias y concentraciones de plomo obtenidas

al analizar las muestras de rubores.
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E. Ecuaciones utilizadas

Ecuacion 1. Calculo disoluciones de soluciones
GV = GV,
Donde:

C1= Concentracion inicial disolucion concentrada
V1= Volumen inicial disolucién concentrada
C2= Concentracion final disolucion diluida

V2= Volumen final disolucion diluida

Ecuacion 2. Concentracion de plomo en las muestras de rubores partiendo de los

resultados del andlisis experimental

Factor de dilucién * Vol balon (L) 1,000 g muestra 1 mg metal
* *

Crm = C
rM M Prestra 1 kg muestra 1000 ug metal

Donde:

Crm = Concentracion real del metal en la muestra (mg/Kg 6 ppm)
Cwm= Concentracion obtenida del metal pesado en curva de calibracion (pug/L)

Pruestra = Peso de la muestra de rubor (g)

Ecuacion 3. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos del etiquetado

Requisitos cumplidos

Porcentaje de cumplimiemto = 100

Requisitos totales evaluados
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