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RESUMEN

OBJETIVO: Determinar la concentracion de plomo por
espectrofotometria de absorcion atémica en sombras de
ojos que se comercializan en los mercadillos de Tacna,
2014. MATERIAL Y METODOS: Se utilizaron 45 sombras de
ojos de 15 marcas comerciales distribuidas en nuestra
ciudad. La concentraciéon de plomo se determiné por el
método de espectrofotometria de absorcién atémica por
llama. Con la estadistica descriptiva se determind la media,
desviacion estandar y andlisis de varianza (ANOVA) con la
estadistica inferencial. RESULTADOS: Se encontré mayor
contenido de plomo en las muestras SO-05 (15,387 ppm),
S0-07 (11,286 ppm), SO-08 (13,911 ppm) y SO-10 (17,227
ppm); contrastadas con los limites maximo permisibles
(LMP) establecidos por la FDA (20 ppm) y ASEAN, PNUMA
(10 ppm). CONCLUSIONES: El resultado de todas las
sombras de ojos analizadas se encuentran dentro del LMP
establecido porla FDA, 20 ppm de Pb.

PALABRAS CLAVES: Plomo, Sombras de Ojos, Limite
Maximo Permitido

ABSTRACT

OBJECTIVE: To determine the concentration of lead by
atomic absorption espectrophotometry in
eyeshadowssold in the markets of Tacna, 2014. MATERIAL
AND METHODS: 45 eyeshadows of 15
commercialbrandsdistributed in ourcity. The lead
concentrationwasdetermined by the method of
tomicabsorptionespectrophtometryflame.
Descriptivestatistics with mean, standard deviation and
analysis of variance (ANOVA) with
statisticalinferencewasdetermined. RESULTS: The highest
lead content in the sampleswasfound SO-05 (15,387 ppm),
SO - 07 (11,286 ppm), SO-08 (13,911 ppm) and SO-10
(17,227); contrasted with the maximun permisible limit
(LMP) established by the FDA (20 ppm) and ASEAN,
PNUMA(10 ppm). CONCLUSIONS: The result of
alleyeshawosanalyzed are inside the LMP established by
the FDA, 20 ppm Pb.
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INTRODUCCION

Los productos cosméticos han sido utilizados desde
hace mucho tiempo para realzar la belleza y mejorar el
aspecto fisico (1). En general, el ideal de la industria
cosmética es proveer formulaciones cosméticas
inteligentes, que garanticen cosméticos seguros y
tecnoldgicamente mejor elaborados (2).

En nuestro pais el sector de la industria cosmética e
higiene haincrementado su comercializacion entre seis
y ocho por ciento, debido a inversién econdmica; cuyos
efectos se evidencian proporcionalmente en las
importaciones, producciény consumo (3).

No obstante, de acuerdo a las diferentes caracteristicas
que ofrecen estos productos cosméticos, condicionan
su constitucién y la presencia de metales pesados
dentro de ellos: el plomo (Pb) (1). En las diferentes
formulaciones cosméticas - como: tintes de cabello,
maquillaje, sombras de ojos y labiales - la presencia de
este metal pesado ha causado dafios en el consumidor
(2), debido a su toxicidad. Segln la Food and Drug
Administration (FDA) el contenido de plomo en
colorantes utilizados en cosméticos no debe exceder el
limite de 20 partes por milléon (ppm) (4). Los Limites
Maximos Permitidos (LMP)para el contenido de plomo
en productos cosméticos segun la Asociacién de
Naciones del Suroeste Asidtico (ASEAN) (1) y el
Programa de Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(PNUMA) de América Latina y el Caribe (5) son de 10

ppm.

Los metales pesados como el plomo constituyen un
riesgo para la salud publica (6); provocando dafios al
sistema nervioso, reproductor, dseo y seria
altamente carcinogénico (2).

La exposicion dérmica es la ruta mas importante para
los productos cosméticos ya que la mayoria de los
cosméticos se aplican a la piel. La severidad y el dafio
dependen del tiempo, nivel de exposicion,
susceptibilidad de la persona, ademds de la ruta por la
cual ese metal se absorbay excrete (6).

En consecuencia, los érganos de control establecen la
normatividad a fin de proteger al consumidor de
sustancias toxicas o nocivas, asegurar la calidad e
inocuidad de materias primas y procesos para la
fabricacién de los productos cosméticos. Cabe
mencionar que, en el Peru los controles inspectivos de
calidad al producto cosmético importado se reducen a
su aspecto organoléptico y verificacion de la
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notificacién sanitaria obligatoria segln la Decisiéon 516
para los paises de la comunidad andina (7),
prescindiendo del andlisis fisicoquimico y
microbioldgico respectivo.

MATERIALY METODOS

La presente investigacion por su disefio es descriptiva,
no experimental, tomandose como muestra cinco
marcas de sombras de ojos por cada uno de los
mercadillos (“Polvos Rosados”, “Mercado Central” y
“Mercadillo Bolognesi”) con un total de 15 marcas por
mercadillo; adquiriendo tres unidades de cada una de
las marcas del cosmético seleccionado, resultando

como cantidad total de 45 muestras.

Se obtuvo una muestra de ensayo, cuya masa fue
aproximadamente 2,5 g. Si el material contiene grasa,
aceite, cera o sustancias similares, la muestra de
ensayo debe colocarse en un filtro o papel endurecidoy
con n-Heptano, dichas sustancias deben extraerse.

Se utilizd la muestra de ensayo que quedd en el filtro de
papel endurecido. Se macerd lamuestra de ensayo asi
preparadaenunamasadeaguaa37°C+2°C.Silamasa
de la muestra de ensayo estd comprendida entre 10 mg
y 100 mg se deja macerar la muestra de ensayo en 2,5
mL de agua. Se traslada cuantitativamente la mezcla a
un recipiente de tamafio adecuado. Se anadi6 2,5 mL
de &cido clorhidrico de 0,14 mol/La37°C+2°Cala
mezcla. Se agité durante un minuto. Se verifico la
acidez de la mezcla. Si la muestra de ensayo contiene
importantes cantidades de derivados alcalinos,
generalmente en forma de carbonatos de calcio, se
ajusta el pH entre 1,0 y 1,5 con acido clorhidrico de
aproximadamente 6 mol/L para evitar una dilucion
demasiado importante, verificar el pH en el
multiparametro. Se protege la mezcla de la luz, se agita
lamezcla continuamente duranteunahoraa 37°C +
2 °C (sonicador) y se deja reposar a continuaciéon
duranteunahoraa37°C+2°C.

RESULTADOS

En la Tabla 1, se encuentra resultados obtenidos de las
concentraciones de plomo en sombras de ojos. Por
ejemplo, la muestra SO-02C tiene un valor minimo de
1,583 ppm de Pb; mientras, la muestra SO-10B tiene un
valor maximo de 17,331 ppm de Pb. También
observamos que las muestras de una sola marca
muestran una desviacion estandar no mayor a 0,281;
mostrando una alta precisidn entre sus valores.
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TABLAN?1
Sombras de ojos comercializados en la ciudad de
Tacna, segun concentraciones de plomo.

SHe2 1601 1548 1583 1611 L
SHe 1896 139 1.924 14713 02
S0-04 m 1761 175 17682 0.
] 15707 15182 1521 15387 0281
5006 5573 5564 5,607 5619 068
ST 11235 1325 s 11286 00s
SHe 14129 135689 13815 1 020
S0 2411 219 231 2aW s
50410 17.151 1731 17.198 127 00s
5311 6184 5197 6245 6200 03
5312 2768 21m 2786 2175 0908
50413 4268 427 4014 425 004
5014 348 345 KL} N 005
5315 24 3249 i3 314 o

En el Grafico 1, se muestra que el 27 % de las muestras
analizadas no cumplen con los LMP de plomo
establecidos por la ASEAN y PNUMA. Pero, el 73 % de
las sombras de ojos si cumplen; por lo tanto estan
dentro de lo permitido.

ASEAN - PNUMA
CUMPLE NO CUMPLE

21%

73%

Figura 1. Muestras que no cumplen con los LMP, segun
laASEANy PNUMA.

En el Grafico 2 se aprecian las diferentes
concentraciones de plomo para las muestras de
estudio, frente a los LMP para cada organizacién y/o
asociacion, teniendo a 4 muestras de sombras de ojos
que superan los 10 ppm de Pb segun la ASEAN vy
PNUMA.
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Figura 2. Concentraciones de plomo en sombras de
ojos comercializados en la ciudad de Tacna, segun la
FDA, ASEANy PNUMA.

DISCUSION

El presente trabajo de investigacion, plantea la
necesidad de cuantificar la concentracién de plomo
en productos cosméticos que se venden en los
mercadillos, debido al facil acceso que se tiene a estos
productos importados en la ciudad de Tacna. Para ello
se evaluaron quince marcas diferentes de sombras de
ojos, como producto cosmético en estudio.

A diferencia de los tintes de cabello, labiales y otros
cosméticos que contienen en su formulacion derivados
de plomo (como el acetato de plomo) (8), las sombras
de ojos no presentan compuestos de plomo como
parte de su formula; sin embargo, en los resultados
obtenidos en la Tabla N° 04 se destaca la presencia de
plomo en todas las sombras cosméticas analizadas, lo
cual nos hace deducir que la procedencia de este
metal viene de impurezas inorganicas de la materia
prima (como los colorantes, talco (9), estearato de
magnesio (10), etc.), de los materiales y/o equipos
empleados, de los contaminantes en el agua que
son utilizados en la manufactura; tal que la suma
deestas impurezas se ven reflejadas en la
concentracion de plomo en las sombras de ojos.

Las concentraciones encontradas en la investigacion,
se compararon segun los limites maximos permitidos
de Pb en cosméticos, establecidos por tres
organizaciones y/o instituciones: Asociacion de
Naciones del Suroeste Asiatico (ASEAN) y Programa de
Naciones Unidas para el Medio Ambiente de América
Latina y el Caribe (PNUMA), quienes consideran un
maximo 10 ppm, y la Administraciéon de Alimentos
y Drogas (FDA) como valor maximo 20 ppm.
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Caberesaltar que los limites establecidos por la FDA no
puntualizan para los cosméticos como producto, sino
que propone un limite maximo permitido para aditivos
colorantes autorizados (4); a diferencia de la ASEAN y
PNUMA, que indican un limite permisible
estandarizado para el contenido de plomo en
productos cosméticos como: Lapiz delineador de labios
o cejas (5); tomando este Ultimo caso como un
parametro mas especifico para los fines del presente
trabajo de investigacion.

Si bien las concentraciones de plomo en sombras de
ojos esta dentro del pardmetro esperado, seguin la FDA;
aun encontrandose trazas toleradas que no presentan
riesgo identificado para la salud, el problema es que los
consumidores estdn expuestos repetidamente, dia tras
dia, a estos niveles “bajos” del metal pesado y esa
reiteracion genera una bioacumulacién, que es lo que
al final puede acarrear problemas a la salud, a esta
conclusion llegan en su investigacion Gallegos vy
colaboradores (2). Recordemos que el saturnismo
(caracterizada: por anorexia, debilidad, pérdida de
peso, colico abdominal intenso, sabor metdlico en la
boca, anemia, alteraciones renales y neuroldgicas) estd
relacionado con el uso prolongado de colorantes para
el area de los ojos, segin describe Jacinto en su
investigacién (11).

El 73 % de sombras de ojos evaluadaspresenté
concentraciones de plomo en unrango que vade 1,583
ppm a 6,246 ppm de Pb. El 27 % de las muestras
analizadas presentd concentraciones de plomo de
11,235 ppm a 17,331 ppm de Pb. Sin embargo, estos
resultados evidencian que las sombras de ojos
presentan concentraciones de plomo nada
despreciables, puesto que la concentracion de plomo
en sangre deberia ser cero ya que no juega ningun
papelfisioldgico.

Ademas el 27 % de muestras que superan el LMP segun
la ASEAN y PNUMA; el 75% de ellas son de procedencia
China. Con este resultado, se busca dar una alerta
sobre la procedencia de los cosméticos que contienen
mayor cantidad de plomo. Esimportante prestar mayor
atencidn por parte de las autoridades competentes al
momento de dar autorizacidn a las importaciones por
Zofra Tacna, a productos que al final se venderan al
publico.

En la Grafica N° 02 se observa la curva de las
concentraciones de plomo promedio;cuyo numero
de muestras fueron ordenadas ascendentemente
seglin su costo, asimismo aseveramos que no existe
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relacion entre las sombras de ojos a bajo costo y las
elevadas concentraciones de plomo.

De la estadistica inferencial calculada para el presente
trabajo de investigacidon se resume que, habiéndose
obtenido un valor de significancia igual a cero, con un
nivel de confianza del 95 %, se acepta la hipdtesis
alternativa propuesta, entendiéndose que existen
diferencias estadisticamente significativas entre las
concentraciones de plomo en las sombras evaluadas,
pues los valores obtenidos difieren considerablemente
entre ellos. Coincidiendo con otros estudios, como la
Campafia para cosméticos seguro (Campaign for Safe
Cosmetics) de Estados Unidos en 2007; la cual reporta
la presencia de plomo en lapices labiales, en un rango
de 0,03 ppm a 0,65 ppm en mas de 20 muestras de las
33 estudiadas (12).

En el Peru, el nivel de concentracion de Plomo que
sefiala la Asociacion Peruana de Consumidores vy
Usuarios (ASPEC) fue entre 1,1 ppm hasta 188 ppm de
Pb, para el caso de un producto importado de China
(13). Esto va generando controversias y una alerta
sobre dicho metalen los cosméticos y especificamente
por el rango de aceptacion tan amplio respecto a su
permisibilidad.

Debido a los dafios que el plomo puede ocasionar
en nuestro organismo, y tomando en cuenta los
resultados obtenidos en el presente estudio; se plantea
la necesidad de realizar este tipo de analisis como
pruebas de rutina a las sombras de ojos, para
asegurarnos que los productos comercializados en la
ciudad de Tacna cumplan con el limite de plomo
permitido.

Se busca también, exigir mas rigurosidad por parte de
la DIGEMID al momento de inspeccionar los productos
cosméticos importados, pues estos deben contener
como minimo en sus envases o empaques informacién
como: nombre del producto, nimero de Notificacidn
Sanitaria Obligatoria, contenido nominal, nimero de
lote y las sustancias que impliquen riesgo sanitario
siempre que los listados o resoluciones referidos en los
articulos 3 y 4 lo dispongan (7), como lo detalla la
Decisidon 516.

Se concluye que la concentracién de plomo - por
espectrofotometria de absorcién atémica - en las
sombras de ojos analizadas, tiene una concentracién
minima de 1,611 ppm y un maximo de 17,227 ppm. La
cuantificacion de la concentracidn de plomo en las
sombras de ojos comercializadas en los mercadillos de
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Tacna, dio como resultado un promedio de 6,269 ppm
de Pb delas quince marcas diferentes.

El cien por ciento de las sombras de ojos evaluadas
cumplen con los LMP por la FDA (20 ppm de Pb); sin
embargo, siguen siendo resultados de consideracion,
pues existe un riesgo de bioacumulacion, debido al uso
continuo de los mismos. El 27 % de las sombras de ojos
analizadas, no cumplen con los valores propuestos por
la ASEAN y PNUMA (10 ppm de Pb); y el 75 % de ellas
son de procedencia China, despertando una alerta
sobre los productos cosméticos con concentraciones
altas de plomoy sulugarde origen.

Existen diferencias estadisticamente significativas
entre las concentraciones de plomo de las sombras de
ojos, generando una alerta en las concentraciones de
plomo enlos productos cosméticos.

Se recomienda instaurar en normas sanitarias que
rigen en nuestro pais, un Limite Maximo Permitido
reducido de concentracién de plomo para cosméticos;

ya que la organizacién en la cual nos basamos no es
especifica para los productos cosméticos propiamente
dichos. Realizar estudios toxicoldgicos in vivo sobre el
contenido de plomo en sombras cosméticas que se
comercializan en Tacna y la relacion existente con el
efecto bioacumulativo y/o nocivo que representa para
lasalud de quienes lo utilizan.

Ser mas estrictos y rigurosos en el control de ingreso de
los cosméticos importados y su informacion técnica,
segun la Decisién 516, por parte de la DIGEMID.

Realizar estudios de investigacién de concentraciones
de plomo en otro tipo de cosméticos, como: mascaras
para ojos, lapiz labial, delineador de ojos, tintes para
cabello, dentifricos, etc.

Implementar el laboratorio de Control de Calidad en la
E.A.P. de Farmacia y Bioquimica con un
Espectrofotémetro de Absorcion Atdmica, para
realizar estudios de metales pesados en diversas
muestras de uso y/o consumo humano.
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