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1.- INTRODUCCION

El empleo de cosméticos de color y decorativos es tan antiguo como la humanidad misma.
Los maquitlajes fueron usados por ambos sexos no solo con fines de embellecimicnto, también para cultos
magicos ; gran interés se mostrd en {a belleza de los ojos.

La tinta de imprenta de !a India se empled para colorear pestafias y cejas, los maquillajes de ojos fueron
negros, café o verde, los negros, estaban hechos de galena (sulfuro de plomo, PbS), 0 *"Kohl'*, €! cual ha sido
identificado como hollin, magnetita; en su preparacidn también sc¢ empleaba una pasta con cebo y cera de
abeja.
El maquillzje café hecho de oxido de hiemo negro contenido en la arcilla; ef maguillaje verde contenia
malaquita y estos se usaron en el Reino Medio (2040 a 1785 A.C. Civilizacién de Bronce), aungue, el color
negro fue el preferido.

Los coloretes para mejillas o labios fueren elaborados a partir de polvo de hematita .Los labiales fueron
formados de mezclas de minerales con aceites y ceras de abeja . E) color rojo vegetal (henna )para el cabello
fue obignido por tratamiento de las hojas del arbusto Lawsonia inermis.

La Regulacién Mexicana define los cosméticos come productos de perfumeria y belleza, a aquellos
destinados para su aplicacién directa a la piel, sus anexos y faneras; independientemente de su cstado fisico
con la finalidad de embellecer, mejorar apariencia, conservar la limpieza o pulcritud, modificar el olor natural
del cuerpo y conservar las caracteristicas fisico-quimicas de la piel .
En ia actualidad la claboracién de cosméticos se ha transformado en una ciencia, apoyada por otras
disciplinas. Los cosméticos de color se clasifican de acuerdo a su drea de aplicacidn en :
- Cosméticos para la picl.
- Cosméticos pam el cabello.
- Cosméticos para las uflas.
- Maquillaje facial y del 4rea de los ojos
La férmula de un cosmético estd integrada por los componentes siguientes :
Excipiente: Que sirve para dar forma al cosmético.
Base activa: Son los ingredientes de los cuales depende ¢l beneficio del producto.
Aditivos: Que modifican las propiedades del producto para contrarrestar algunas cualidades negativas
o para causar cierto efecto al consumidor.
Estos aditivos pueden ser: Perfumes, conservadores y colorantes, estos fltimos agregan un efecto visual,
para hacerlo més atractivo o dar cierto efecto al consumidor.
La Legislacién, tiene como finalidad garantizar los productos cosméticos ,de manera Que cstos s¢ deberdn
mancjar de una forma confiable y legal, por lo que la LEGISLACION MEXICANA, se sustenta en
DOCUMENTOS REGULATORIOS aplicables a cosméticos como son +
- Ley General de Salud. Publicada en el Diario Oficial del 7 de febrero de 1984 y la (ltima modificacitn
en ¢l Diario Oficial del § de mayo de 1997.
- Reglamento de la Ley General de Salud en materia de CONTROL SANITARIO DE PRODUCTCS Y
SERVICIOS. Diario Oficial del Lunes 19 de Agosto de 1999.
Entre las NORMAS mis relevantes para productos cosméticos tenemos ;
- NOM-038-55A-1993. Bienes y Servicios. Colorantes orgéinicos sintéticos. Especificaciones sanitarias.
- NOM-118-SSA-1994. Bienes y Servicios. Materias primas para alimentos, productos de perfumerfa y
bellezn. Colorantes y pigmentos inorginicos. Especificaciones sanitarias.
- NOM-119-58A-1994, Bienes y Servicios. Materias primas para alimentos, productos de perfumeria y
belleza. Colorantes orgénicos naturales .Especificaciones sanitarias.
- NOM-019-SSA-1993, Bicnes y servicios. Productes de perfumeria y belleza. Determinacién de los
indices de irritacién ocular, primaria dérmica y sensibilizacién.
- NOM-089-SSA-1994. Bienes y Servicios. Métodos para la determinacion de contenido microbiano en
productos de belleza,




- Acuerdo por el que se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracién de
productos de perfumeria y belleza. Diario Oficial de! mig¢rcoles 15 de diciembre de 1999.

Los criterios en los que se basa la Legislacion Mexicana para la elaboracion y establecimiento de las

Normas, provienen de la participacién de algunos ORGANISMOS E INSTITUCIONES ,como ejemplo,

tenemos a los siguientes :

SECRETARIA DE SALUD

Direccién General de Contro! Sanitario de Bienes y Servicios

Direccién de Control Sanitario de la Publicidad

Laboratorio Nacional de Salud Publica
SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTQ INDUSTRIAL

Direccidn General de Normas

Direccidn General de Politicas Comerciales
PROCURADURIA FEDERAL DEL CONSUMIDOR

Direccion General de [nvestigacion
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

Facultad de Quimica
INSTITUTOQ POLITECNICO NACIONAL

Escuela Naciona} de Ciencias Biologicas .
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE PERFUMERIA Y COSMETICA
ASOCIACION NACIONAL DE FABRICANTES DE PRODUCTOS AROMATICOS
ACADEMIA MEXICANA DE DERMATOLOGIA, A. C.
SOCIEDAD DE QUIMICOS COSMETOLOGOS DE MEXICO A. C.
PROCTER & GAMBLE DE MEXICO, S.A. DE C. V.
PRODUCTOS ROCHE ,S.A.DE C. V.
WARNER JENKINSON, S.A. DE C. V.
MANE DE MEXICQ, S.A. DE C.V,

El procedimiento para presentar y expedir una Norma se realiza de la manera siguiente :
a) La Direccién General de Control Sanitario de Bienes y Servicios, presenta ¢] anteproyecto de Norma al
Comité Consuitivo Nacional de Normalizzcion de Regulacién y Fomento Sanitario.

b) Después de dar cumplimiento al acuerdo del Comité y de o previsto en el Articulo 47,fraccién I, de 1a
Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizacion, se publicard en el Diario Oficial de la Federacion el
proyecto de la Norma Oficial Mexicana, a cfecto que dentro de los siguientes noventa dias naturales
posteriores a dicha publicacién los interesados presentarin sus comentarios al Comité Consultivo Nacional
de Regulacion y Fomento Sanitario.

La completa apreciacion de las propiedades para los aditivos de color en uso hoy, es la primera idea que
ayuda en los requerimentos de un buen colorante,

Para saber si un colorante puede ser empleado, son reconocidos generalmente los criterios siguientes:

1.- Debera ser seguro bajo los niveles y condiciones a emplear.

2.- No deberd impartir cuslquier propiedad ofensiva a el producto.

3.- Deberf ser estable.

4.- No deberé ser reactivo con los productos y contenedores en ¢l cual es usado.

5.- Deberd ser fécil para aplicar a los productos.

6.- Deberd ser barato,

7.- Deberd tener una alta fucrza tintorial.

El grado de seguridad requerido para un aditivo de cofor, es obviemente dependiente de el drea y la
frecuencia de uso en que sc va aplicar.

Realmente, 1a toxicidad de un colorante External D&C usado en jabén para manos, coloretes y otros
productos aplicados sobre la superficie del cuerpo, no debiera dar motivos tanto como la concerniente
toxicidad de un colorante D&C usado para colorear medicamentos que van a ser ingeridos. Por otro tado, no
evaluar un colorante puede ser contradictorio en proveer 1a seguridad de un color FD&C intentado a
emplear en nuestros suplementos alimentarios.




2. - INFORMACION GENERAL
2.1 Naturaleza de los colorantes empleados

El hecho de identificer a los colorantes claramente segin su naturaleza y caracteristicas fisicoguimicas y de

esta manera establecer en que tipos de productos pucden estar adicionados, este €s un gran avance para la

Legislacién y para la industria cosmética mexicana , que esta convencida de [a cultura de [a calidad y de que

esto implica el estar en posibilidad de ofrecer productos seguros , efectivos ¥ competitivos a nivel

intemmacional .Por o que se hace necesario aplicar de manera permanente a 1os colorantes los criterios
siguientes:

- Que no sean toxicos, por ¢llo es necesario contar con estudios toxicologicos de origen nacional o
extranjero, a corto y largo ptazo en tos que incluya la DLs, en animales mamiferos de laboratorio y la
ingestién diaria admisible para evaluar inocuidad, especialmente en relacién con ¢l cancer y sus efectos
teratogénicos, si es el caso.

- Que sean dermatolégicamente inocuos, por lo que es relevante contar con prucbas de irritacién primaria
dérmica, irritacién ocular y sensibilizacién.

- Contenido de metales pesados (limites establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes
a cada clasificacién de colorantes), que sean inofensivos al emplearse al nivel de uso permitido.

- Que cumplan una funcidn 1til y no se usen para ocultar defectos de calidad saniteria.

= Que sc obtenga un cfecto que pueda lograrse con sdlo utilizar buenas practicas de fabricacion.

= Que tenga un método analitico que controle efectivamente su uso, (4)

La Secretaria de Salud a través dc las Normas Oficiales Mexicanas establece para los colorantes autorizados
en cosméticos las definiciones siguientes:

Colorantes.- Es aquel que imparte color a otro material 6 mezcia elaborado por un proceso de sintesis o
similar, por extraccitn o separacién, obtenido de una fuente animal, vegetal & mineral y que posteriormente
se¢ ha sometido & pruebas fehacientes de seguridad que lo liberan para su uso en alimentos y en productos de
perfumetia y belleza 6 en alguna parte de ellos y que de una manera directa ¢ & través de su reaccién con
otras sustancias es capaz de impartir ¢l color que le caracteriza.

Coadyuvante de color.- 8 |2 sustancia que sirve para intensificar, retener o desarrollar el color.

Colorante puro.- Cantidad de sustancia que imparte color, contenida en un colorante excluyendo cualquier
componente intermedio, diluyente o sustrato.

En los aditivos colorantes puros para productos, se deberd indicar el nombre del colorante orgdnico sintético o
colorante ertificial y la concentracién del colorante puro.

Colorante orgdnico sintético.-compuesto derivado del carbono obtenido por sintesis quimica y que se emplea
como aditiva de color en alimentos, productos de perfirmeria y belleza (6)

Colorante inorgdnico.- compuesto de origen sintético o mineral, tiene estabilidad a la luz, soluble en ¢l 2gua
¥y en los disolventes orglinicos, presenta resistencia a los Alcalis y Acidos débiles. Se emplea como aditivos de
color en alimentos y productos de perfumeria y belleza . (7)

Colorante orgdnico uatural.- Son colorantes obtenidos de recursos naturales ya sea fuente animal & vegetal.
Se consideran a los coloranies que imparten color propio, ya scan solos o mezclados con otros. (8)

Mezcla.- Un aditivo de color obtenido de la combinacion de uno o més colorantes o pigmentos con o sin
vehiculos.

Si se trata de una mezcla de colorantes, deber# figurar la tonalidad cromitica, la suma de las concentraciones
de los colorantes en lanto por ciento, asf como los excipientes empleados,

Se podrin mezclar los colorantes entre sf, para obtener determinadas tonalidades cromdticas, siempre y
cuando no constituyan un riesgo para la salud.

Dilayente.-Cualquier componente de un aditivo de color mezclado que por si mismo no es un aditivo de color
y que ha sido intencionalmente mezclado para facilitar el uso de la mezcia de colorantes.

intermedios.- Un componente de el cual un celorante es directamente ¢ indirectamente sintetizado,
Colorantes homélogos.- Una serie de colorantes con caracteristicas similares en estructuras quimicas que
dificren dnicamente en su longitud 6 en ¢l nimero & grupos substituyentes que lo contienen.




Colorantes isoméricos.- Son aquellos que tienen fa misma formula empirica pero diferentes formas en la
estructura quimica.

Colorantes subsidiarios. -Una estructura variante de un color puro en ¢l cual Ia variacidn es la posicién,
namero y/o cambio de longitud de grupos substituyente.

Pigmento.- Producto insotuble en disoiventes polares y no polares. Imparte color a una sustancia 6 mezcla de
sustancias por dispersidn, (7)

Laca.- Producto elaborado por combinacidn, suspension, precipitacion y extensién de un colorante en sustrato
fijo de alamina, blanco brillante, arcilla, didxido de titanio, éxido de zinc, talco, resina, benzoato de aluminio,
carbonato de calcio o cualquier combinacion de dos ¢ més de estos ingredientes. En todos los casos, cf
nombre de la laca debe incluir las siglas del grupo de colorantes que incluyen el nombre del compuesto
soluble 6 insoluble det metal.

Cuando se trate de una laca colorante .deberd figurar la concentracién de la laca y la concentracion
correspondiente del colorante puro, y en el caso de productos que contienen una mezela de lacas de colorantes
orgénicos sintéticos o colorantes artificiales, en la lista de ingredientes se deber# indicar el nombre de las
lacas del colorante, el porcentaje de la suma de las lacas colorantes y €l porcentaje de suma de colorantes
puros de las lacas. (6)

Caracteristicas microbidlogicas de los colorantes :

Los microorganismos encontrados ¢n cosméticos y el origen de la contaminacién microbiana, depende en gran
manera del tipo de materias primas empleadas, tratindose de colorantes, el riesgo microbiol6gico esté en
relacion de la naturaleza quimica de estos, pudiendo contener los microorganismos siguientes:

Satmonella, hongos y levaduras(Colorantes de origen animal y vegetal}

Staphylococcus aureus, Aerobacter (Colorantes de origen animal)

Bacillus sp, mondfilos acrobios,coliformes(Colorantes de origen vegetal)

Efectos adversos cansados en cosméticos por contaminacién microbinna:

- Produccién por los microorganismos de toxinas u otros metsbolitos los cuales exhiben actividad
farmacolégica(dermatitis alergica) .

«  Produccién de patégenes por microorganismos patégenos tates como Staphylococcus aureus o
Pscudomona aureginosa.

- Pueden causar incstabilided y degradacién de la formulacién cosmética, tales como cambio en la
textura, cambio en la viscosidad, formacidn de grumo o granos en la emulsion, separacidn de la
emulsidn, efectos odoriferos, cambio en ¢l color, cambio en el pH, cambioc en el potencial redox,
produccitn de gas, apariencia de un sebor peculiar ,etc.

Estos efectos pueden ser explicados por la presencia de una multitud de enzimas sobre la superficie de los

microorganismos [os cuales pueden inducir muchas transformaciones quimicas tales como:

hidrolisis,dehidrataciones,oxidaciones reducciones,descarboxilaciones,deaminaciones,defosforilaciones y

fosforilaciones ,etc. Esto explica porque una contaminacién microbiana puede tener un efecto negativo

fuerte sobre una preparacion cosmética principalments inestabilidad y pérdida en la seguridad .(1,3)

2.2 Caracteristicas y Aplicaciones de los colorantes en cosméticos.
PROPIEDADES REQUERIDAS EN PIGMENTOS:

El tono & matiz en las materias primas colorantes , es la primera consideracion que deberd ser acompafiada
por las propicdades apropiadas para su uso particular. Las propiedades flsicas de forma cristalina, indice de
refraccion (influye en la opacidad en proporcién a las diferencias hacia el indice de refraccidn del
medio),gravedad especifice, tamafio de particula, tamafio de distribucién y solubilidad en varios solventes,
tienen gran importancia tanto como las propiedades de reaccién para la luz 6 ¢l calor .

Infloencia de la luz : La estabilidad de un colorante, cerca de la luz ,ya sea puro 6 en solucién, no es
necesariamente la misma cstabilidad cerca de la luz en un producto. Varios métodos son usados para
minimizar los efectos de la luz sobre los colorantes en productos, incluyendo €] envasado en contenedores a
prueba de luz, I incorporacién de ultravioleta (UV) absorbida dentro de los productos, el uso de lacas de
color, y la cuidadosa seleccidn de otros ingredientes usados en ¢l producto. En general, 1a resistencia para la
luz de 1a materia colorante, decrementa en el orden : Quinolina- antraquinona- trifenilmetano- azo fluorano y
pireno .




Influencia del pH : E) valor de pH debe también ser considerado cuando se selecciona un colorante, puesto
que no todos ellos pueden ser usados en todos los valores de pH. Por ejemplo ; FD&C Red No. 3, forma
precipitados en soluciones acidas mientras que FD&C Green No.3 ,se toma azul bajo condiciones alcalinas.
Las lacas a menudo muestran propiedades anfotéricas con ambos, 4cidos y dlcalis, tienden a solubilizar el
sustrato inorgénico, liberando el colorante libre. Otros colorantes exhiben todavia menos cambios drasticos
importantes en sus propiedades afines-pH, incluyendo cambios en tonos, variaciones en vida de anaquel,
cambios en la solubilidad, y pérdidas de fuerza tintorial.

Estabilidad del colorante : Un scrio problema puede resultar 1a inherente inestabilidad de un colorante
causada por la reaccién del colorante con un producto o un contenedor de producto. Generalmente, los
aditivos de color han demostrado excelente estabilidad cuando se han almacenado en estado seco, sin
embargo, la estabilidad de un colorante almacenado adecuadamente no cs garantia de su estabilidad en un
producto. Consecuentemente, se deberén todavia realizar las pruebas sobre un producto individual / base
colorante,

Muchos factores pueden y realmente contribuyen a la inestabilidad de los colorantes. Trazas de metal ,por
eiemplo, incluyendo zinc, sluminio, fierro, estafio y cobre son conocidos para causar modificaciones en
algunos aditivos.

La condicion fisica de un pigmento es una materia de considerable importancia , desde que puede ser afectado
facilmente en la incorporacion dentro del medio, tono, fuerza tintorial, transparencia u opacidad, la capacidad
para absorber el vehiculo y la estabilidad de el sistema resultante. La interaceién quimica entre el pigmento y
el medio puede ocurrir en algunos casos , p.ej. st un pigmento basico tal como el 6xido de zinc es usado cnun
medio &cido alto. (3}

Muchos pigmentos son disponibles comercialmente en una variedad de formas ficilmente dispersables, las
cuales pueden ser hechas por modificaciones de condiciones fisicas de Jos pigmentos y/o por adicién de una
cantidad de substancia de un acarreador ,el cual contribuye a la dispersidn dentro del medio de aplicacién.
Las otras propiedades maés deseables en un aditivo de color son : bajo costo y alta fuerza tintorial, La fuerza
tintorial o poder de coloracién de una materia colorante determina la cantidad y asi de este modo ¢l costo de el
colorante ,este deberd ser adicionado al producto para garantizar un efecto particular. La fuerza tintorial de un
colorante es una propiedad inherente de su estructura quimica y no puede ser cambinda, aunque su uso
maximo puede ser hecho por la seleccién de su forma fisica, vehiculo y condiciones bajo las cuales pusde ser
usado.

En ¢l siguiente listado se muestra el tipo de productos en los que pueden ser aplicados los colorantes,
tomando en cuenta sus propiedades de solubilidad.

a) Colorantes hidrosolubles; Son empleados en la coloracion de champis, acondicionadores, cremas,
desodorantes jabones, colonias, geles capilares y corporales, lociones faciales, after shave, etc.

No debe utilizarse este tipe de colorantes en cosméticos como: sombras, rubores, lépiz labial 6 maquillaje
facial. Si se utiliza un colorante hidrosoluble este serd removido por efecto del sudor natural de la picl, las
secreciones de la boca 6 el lagrimeo de los ojos, causando un cfecto inadecuado con ¢l cosmético. (1)

b} Colorantes solubles en aceite: Son empleados en la coloracidn de aceites y jabones.

) Lacas orgénicas: son empleados en la coloracién de lipstick, maquillaje para ojos, rubor en crema entre
otros, rubores, correctores faciales, brillos labiales, etc.

Algunos colorantes de origen orginico presentan mayor o menor grado de solubilidad en agua, por 1o que se
requiere un proceso para la formacién de la laca que lo hace insoluble en agus y dispersable en las bases
oleosas para su adecuada incorporacitn a los diferentes tipos de cosméticos.(1)

Las propiedades de las lacas, que permiten su utilidad incluyen su opacidad, su habilidad para ser
incorporadas dentro de! producto en su estado seco, su relativa insolubilidad, su estabilidad superior con
respecto al calor y la huz.

El tono y el poder tintorial de las lacas son altamente dependientes de las condiciones usadas en su
manufactura como bien en sus propiedades fisicas, incluyendo su tamaflo de particula y su estructura
cristalina.

d) Pigmentos inorganicos: Son empleados en !a coloracién de Make up, sombras, lipstick, rubores. Entre
estos tenemos

Oxidos de Hierro.- Son éxidos con diferentes grados de hidratacién que lleva & tonalidades desde amarillo,
pasando por tonos rojizos, marrones y negro.

Ultramarings.- Que imparten tonos azul, rosa y violeta.

Oxido de Cromo.- Imparte color verde.




Diéxido de Titanio.- Es el colorante blanco usado ampliamente en maquillaje facial, sombras, rubores y lapiz
labial . También se emplea para darle cierta opacidad a algunos otros cosméticos como son las cremas. Puede
encontrarse dispersable en agua o bien en aceite ,esta caracteristica es muy importante tenerla en cuenta de
acuerdo al cosmético que se va o fabricar. {1}

MANEJO DE PIGMENTOS EN LA INDUSTRIA COSMETICA: Para facilitar ¢l manejo y obtener un

mejor resultado en el producto terminado Jlos pigmentos deben someterse a procesos previos, que hagan mis

facil el incorporarlos al producto que se estd fabricando, que agilice la igualacion del color ,asi como facilite
su uniformidad en el producto terminado.

Estos procesos previos pueden ser:

1) Extender :Consiste en [a elaboracidn de una mezcla generalmente en las proporciones 1:1 de pigmento y
talco molido a través de un micro pulverizador.

La molienda debe efectuarse cuantas veces sea necesario para lograr el tamafio de particula que pase la

prueba de evaluacidn del tamafio de particula y uniformidad.

Los productos en los que son aplicados 1os Extender son: sombras compactas, ribores en polvo, maquillaje

facial en polvo suelto 0 compacto, correctores en barra, delineador de cejas compacto, sin ser limitative.

La funcion de un Extender aparte de facilitar la igualacidn de un color, ¢s ascgurar que el lote a fabricar sera

procesado con una mayor eficiencia.

2} Blend: Es una mezcla de base de maquillaje con éxidos de hierro (60/40). Premezclado y sometido a
molienda en molino coloidal o de rodillos. Los Blends son adicionados a ta base de maquillaje que se
estd fabricando con agitacién continua de un mezclador de liquidos tipo propela, y los ajustes se
continuan con pequefias adiciones de Blends, hasta {legar a obtener un tono similar al estindar.

3) Color Mix: Es la mezcla de Jaca orgénica con aceite de ricino 1:4 respectivamente. Esta mezcla se pasa a
través de molino coloidal o molino de rodillos hasta obtener homogeneidad de particula.

Para realizar ¢l procedimiento de igualacién, se adiciona ! Color Mix gradualmente cuando la base del

producto se encuentra alrededor de 70°C manteniendo agitacién continua y evaluando el resultado después de

cada adicién planeada ,hasta llegar al color lo més similar posible al standard, (1,3)

2.3.- Disposiciones y especificaciones sanitarias para colorantes, establecidas en las Normas Oficiales
Mexicanas.

Las Normas Oficiales Mexicanas establecen las especificaciones microbioldgicas toxicolégicas 6 de riesgo
a |a salud ,asf como los métodos de muestreo, pruchas y anélisis correspondientes para cada colorante.

A través ,de ¢l buen empleo y cumplimiento de las Normas ,se pueden lograr los avances en los puntos
siguientes :

- Reconccer la caracteristicas de las materias primas.

- Identificar y evaluar los riesgos o peligros(fisico, quimico ¢ bioldgico )inherentes a cada colorante,
empleado como materia prima ,con esta medida se evita utilizar colorantes que contengan
contaminantes a niveles peligrosos para el consumidor.

En la venta de los colorantes orgnicos sintéticos, orginicos minerales, minerales y lacas el fabricante

suministrara al comprador, su anilisis con pureza ,especificaciones y limites de contaminantes.(4,5)

La Normatividad Sanitaria Mexicana comprende las Normas que s¢ encuentran publicadas en ¢! Diario
Oficial de la Federacion ,en la clasificacién de colorantes tenemos tas siguientes :

Norma Oficlal Mexicana NOM-038-55A1-1993, Bienes y Servicios. Colarantes orgdnicos sintéticos.
Especificaciones sanitarias generales .
En esta Norma los colorantes se encuentran clasificados por el grupo quimico al que pertenecen en:

Nitroso Carotenoide Triaril Metano Quinolina
Nitro Estilbeno Xanteno Metina
Azoico Difenilmetano Acridina Tiazol
Indamina Oxazina Lactona Antraquinona
Indpfenol Tiazina Aminocetona Indigoide
Azina Azufre Hidroxicetona Flalocianina




Disposiciones sanitarias

La Secretaria de Salud establece en esta Norma que los colorantes aqui incluidos, ademés de cumplir con lo
requerido en el Reglamenio de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios, deben ajustarse a las disposiciones siguientes :

Cada lote de produccitn debe estar respaldado por un certificado de andlisis det productor y hoja de identidad
con tas especificzciones establecidas en esta Norma. Esta informacién estard a disposicién del consumidor que
lo solicite.

En la hoja de identidad de cada colorante debe reportarse lo siguiente :

Colorantes primarios:

-Nombre quimico (El que corresponda)

-Nombre Cornan (El mis usual)

-Formuta condensada

-Formu!a desarrol{ada

-Grupo quimice al que corresponde

-Nimero de cédigo Ci

Mezclas :

-Nombre comuin

-Concentracion total de celorante

-Concentracion total de colorante puro no menos de

-Excipiente, en su caso

- En ambas identidades ,anexar el espectro de absorcion en la regién visible en medio neutro ,conforme at
estdndar det Laboratorio Nacional de Salud Piblica. Como alternativa, en casos de comprobacidn se deben
utilizar los métodos de cromatografia en capa fina y en papel Whatman No. .

Especificaciones sanitariax
Los productos objcto de este ordenamiento deben cumplir con las siguientes especificaciones :

ESPECIFICACIONES LIMITES

Pérdida por secado a 135°C 150 % méximo
Por 1 h, incluyendo cloruros y sulfatos
(Determinacién de materia volftil a 135°C)
{Determinacién de cloruro de sodio y sulfato de

sodio)

Materiat insoluble en agua 05 % maximo
(Determinacién de compuestos insolubles en agua)

Extracto etéreo 05 % maximo
Determinacitn de materia soluble en éter)

Colorantes subsidiarios 6.0 % méximo

(Determinacidn de colorantes subsidiarios)

intermediarios no combinados 1.5 % miximo
Determinacién de intermedigrios no combinados)

Plomo (Pb) 10 mg/Kg

(Determinacién de plomo por absorcidn atémica) **20 mg/Kg méximo

Arsénico (As) Img/Kg miximo

(Determinacién  de arsénico por generacion de
hidruros en absorcién atémica)

*Mercurio {(Hg) 1 mg/Kg méximo
(Determinacién de mercurio por generacion de
hidruros en absorci6n atémica)

*Cromo (Cr) 50 mg/Kg méximo
(Determinacién de cromo)
Colorante puro 85 % minimo

Determinacién de pureza {color total)




*En los colorantes que s¢ requieran.

**En los colorantes que se wtilicen en productos de perfumeria y belicza.

Para verificacién de las especificaciones anteriores, se deben aplicar métodos de prueba seflalados en el
apéndice normativo A, perteneciente a esta Norma.

Microbiolénjcas ;

Los colorantes objeto de esta Norma deben estar exentos de microorganismos patégenos (como son :
Pseudomona spp , Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Salmonella spp). (1,6)

Hongos ¥ levaduras; no mas de 100 UFC/ g oml.

Muestreo

Las muestras deben ser en la cantidad suficiente para el desarrollo de las pruebas mencionadas en las
especificaciones ,un minimo de 20 g cada una y mantenerse a una temperatura no mayor de 20 ° C y una
humedad relativa no mayor de 60 % .

Métodos de prueba :
Ensavos de identificacion
a) Cromatografia en placa (ina o papel filtro.
El desarrollo cromatogréfico debe hacerse en placa fina de silica gel HF-154 o equivalente, o en papel
Whatman No, 1,utilizando las siguientes fases méviles :
Butanol: acido acético:agua
(40 ml: 10 ml: 50 ml )
Isopropanol: agua: cloruro de sodio: hidréxido de amonio
(50ml: 50mi: 1 g: Sml)
Citrato de sodio: hidréxido de amonio: agua
(2 g2 5 ml: 100 ml)
Utilizar un estandar de referencia pare identificar el colorante principal y los subsidiarios, reportar
restltados en valores relativos al estandar.
b) Anilisis por espectro de absorcidn visible.
Determinar ef espectro de absorcidn en la regidn visible en solucidn acuosa en concentracidn de 10,
Utilizar un estandar de referencia para identificar ¢f colorante y reportar el resultado cormespondiente.
Etiquetado ;
En la etiqueta debe figurar :
- Grupo quimico
- Ntimero de codigo CI.
Envase y Empaqgue :
Los productos objetos de esta Norma s¢  deben envasar en recipientes de tipo sanitario, elaborados con
materiales inocuos ¥ resistentes a distintas etapas del proceso .de tal manera que no reaccionen con el
producto y/o alteren sus caracterfsticas fisicas ,quimicas y organolépticas.
Se deben ulilizar envolturas de material resistente que ofrezcan la proteccion adecuada a los envases para
impedir su deterioro exterior ,a la vez que faciliten su manipulacién ,almacenamiento y distribuci6n.

Almacenamijento ;
Los colorantes orginicos sintéticos debidamente envasados se almacenarin en locales frescos, secos ¥
protegidos de la juz solar.(6)

Norma Oficial Mexicana NOM -118-SSA1-1994. Bienes y servicios. Materias primas para alimentos,
productos de perfumerfa y belleza. Colorantes y pigmentos inorginicos. Especificaciones sanitarias.

La Secretarfa de Salud en esta Norma establece que los colorantes y pigmentos inorghnicos pueden
representar un ricsgo a la salud en caso de encontrarse con altos niveles de contaminantes o sustancias que
resulten nocivas al consumidor .Esto sélo se evita cuando en su claboraci6n se utilizan materias primas de
calidad sanitaria ,se aplican buenas pricticas de fabricacién y se realicen en locales e instalaciones bajo
condiciones higiénicas que aseguren que son aptos para use y consumo humano, de acuerdo a lo establecido




por la Ley General de Salud en su Reglamento

en materia de Control Sanitario de Actividades,

Establecimientos, Productos y Servicios y demis disposiciones aplicables de la Secretaria de Satud. (7)

Los colorantes y pigmentos inorghnicos empleados en productos de perfumeria y belleza son los siguientes .

Aluminio en polvo Oxido de Fierro
Carbonato de Magnesio Pirofilita
Diéxido de titanio Plata

Ferrocianuro férrico

Polvo de bronce

Ferrocianure férrico amdnico

Paolvo de cobre

Hidréxido cromico verde

Silicato de calcio

Mica

Sulfato de bario

Oxicloruro de Bismuto

Sulfato de calcio

Oxido crémico verde

Sulfure de zinc

Oxido de magnesio

Liitramarinos

Oxido de Zinc

Violeta de Manganeso

Especificaciones sanitarias :

Los colorantes y pigmentos inorgénicos deben cumplir con las siguientes especificaciones fisicas, quimicas,

de identidad y pureza .

Némero de c6digo: CI 77713
Descripcidn: Polvo blanco

equivalente de no menos de
40 % y no mds de 43.5%

ALUMINIO EN POLVO Composicion: Tipo Kpolvo) Pureza:

Sindnimo : Pigment metal | No volatiles 99.0% Aluminio; no menos de 99%

Nimero de cédigo: CI 77000 Lubricantes miximo  4.0% Plomo; no mas de 20 mg/ Kg

Férmula : Al Impurezas maximo 1.0% Mercurio; no méas de 1

Pesa molecular: 27 Tipo ll(pasta) mg/Kg

Color : de blanco lustroso a gris | No volétiles 65.0% Arsénico; no mas de

lustroso Lubricantes méximo 3.0% 3Img/Kg

Descripcién : Polvo plateado Impurezas miximo 0.7%

CARBONATO De MAGNESIO Pureza; Oxido de calcio no més de
Sinénimo; Pigment White | Contenide de  MgO, 06%

Metales pesados no més de 3
m

8
Plomo no mis de 10 mg/Kg

Sindnimo: CI Pigment White 6
No. de cidigo : C177891

y en alcohol,soluble en HCl y en

‘H;S0, concentrado y en caliente.

Solubilidad: Es pricticamente Sustancias  insolubles en

insoluble en agua y en alcohol y Acido no mis de 0.05 % Sales solubles no mas de 1%
soluble en écidos diluidos con Arsénico, no més de 3

efervescencia. mg/Kg

DIOXIDO DE TITANIO Solubilidad. Es insoluble en agua | Residuos por ignici6n a 800°C

{despuds de 3 horas a 105°C); no
mads de 0.5%

Formula: TiO, Pureza: Sustancias solubles en agua; no

Peso molecular :79.90 Contenido de didxido de titanio; | més de 0.3%

Color: Blanco no menos de $7.0% después de 3 | Sustancias solubles en 4cido; no

Descripicion Polvo blanco | horas a 105°C mis de 0.5%

amorfo Plomo; només de 10 mg/Kg Oxido de aluminio o diéxido de

pH(en solucién acuosa &l 10%) Arsénico; no méas de | mg/Kg silicio; no mis de 2% de

6.8a 7.2 Antimonio; no mas de 2 mg/Kg | cualquiera de las dos o
Mercurio; no més de | mg/Kg combinadas,




FERROCIANURO FERRICO
Sinénimo; Cl Pigment Blue 27
No. de Cédigo: C1 77510
Férmula; Fe [Fe(CN), J; XH ;O
Peso molecular: 236

Color: Azl

pH(Solucidn al 10%): 5

Pureza:

Fierro total {como Fe)
correspondiente al material
volitil; no menor del 37% y no
mayor del 45%

Cianuro soluble en agua: no mis
de 10 mg/Kg

Plomo; no mas de 20mg/Kg

Arsénico; no mas de 3 mg/Kg
Niguel; no més de 200 mg/Kg
Cobalto; no mis de 200 mg/Kg
Mercurio; no mis de 1 mg/Kg
Acido oxilico; no mas de 0.1%
Materia! soluble en agua; no mas
de 3%

Material volatil; no mas de 10%

FERROCIANURO FERRICO
AMONICO

Sinénimo: C! Pigment Blue 27
No. de Codigo: CI 77520
Farmula: Fe{NH ,).Fe(CN)6

Pureza:

Fierro total comrespondiente sl
material voldtil; no menor de
33% y no mayor del 39%

Acido oxalico y sus sales; no més
de 0.1%

Material soluble en agua; no mas

de 3%

Materia voldtil; no mas de 4%
Plomo; no més de 20 mg/Kg
Arsénico; no mas de 3 mg/Kg
Niquel; no mas de 200 mg/Kg
Cobalto; no mas de 200 mg/Kg
Mercurio; no mis de | mg/Kg

HIDROX1DO CROMICO
VERDE

Sinénimo: Pigment Green 18
No. de Cédigo: CI 77289
Férmula: Cr;04.2H,0 .
Color: Verde brillante a verd
azulado briflante

pH (solucién al 10%): 6.0-7.0

Composicién: Cr ;04 76-80%
H,O  14-19%
B,0; 4-7%

Pureza:

Materizl soluble en agua; no
mayor de 2.5%

Boro{como B30, ); no més de 8%
Material voldtil total a 1000°C;
no mas de 20%

Plomo ;no més de 20 mg/Kg
Arsénico; no mas de 3 mg/Kg
Mercurio; no mis de | mg/Kg

MICA

Sinénimo: CI Pigment White 20
No. de Cédigo: CI 77019
Formula:3(ALO;)K 0 &(Si0y)
2HO

Peso molecular: 796

Color: Blanco a gris pélido
pH(solucitn al 10%): 42-9.3

Composicién: Al,O;  33-39%
K:0 9-12%
Si0;  45-48%
H.0 4-5%

Otros éxidos 0.5%

Pureza:

Residuo por ignicién de 600-
650°C; no mis de 2%

Plomo ; no més de 20 mg/Kg
Arsénico; no mas de 3 mg/’Kg
Mercurio; no més de 1 mg/Kg

OXICLORURO DE BISMUTO
Sindnimo; CI Pigment White 14
No. de Cadigo: C1 77163
Férmula: BiOC]

Pureza:

Oxicloruro de Bismuto; no menos
de 98%

Materia voldtil; no més de 0.5%

Plomo; no més de 20 mg/Kg
Arsénico; no mis de 3 mg/Kg
Mercurio; no més de 1 mg/Kg

OXIDO CROMICO VERDE
Sinénimo: CI Pigment Green 17

Ne, de Cédigo: C1 77288
Férmula: Cr; Oy

Peso molecular: 152

Color: Verde amarillento a verde
pH(solucién al 10%); 5.0-7.0
Pureza:

Contenido de Cr; O,; no menos
de 95%

Arsénico; no mas de 3 mg/Kg
Plomo; no mis de 20 mg/Kg
Mercurio; no més de 1 mg/Kg

OXIPO DE MAGNESIO

No. de Cadigo: CI 77711
Férmula: MgO

Peso molecular: 40,30
Descripcién : Polvo blanco
Solubilidad: Insoluble en agua ¥
en alcohol. Es soluble en dcidos
diluidos,

Purcza:

No menos de 96% de MgC
después de ignicion

Sustancias insolubles en dcidos;
no mis de 0.1%

Alcali(libre) y sales solubles;
pasa ia prueba

Arsénico; no més de 3 mg/Kg
Oxido de calcio; no mas de 1.5%
Metales pesados(como Pb); no
mis de 40 mg/Kg

Plomo; no més de 10 mg/Kg
Pérdida por ignicidn; no méis de
10%




OXIDO DE ZINC

Sinénimo: Pigment White 4

Noa. de Codigo: CI 77947
Férmula: ZnO

Peso molecular: 81.37

Cotor :Blanco

Descripcion: Polve amorfo blanco
Amariltento

pH.9-7.4

99-99.7%,
Zn 80.3%
O 9.7%
Solubilidad: Insoluble en agua,
soluble en 4cido acélico diluido,
dcidos minerales, carbonato de
hidréxidos alcalinos.

Composicién: ZnQ

Oxido de zinc{como ZnQ) ;
no menos de 99%

Residuo por ignicion a 8¢0°C;
no mas de 1%

Pureza:

Cadmio, no mis de 15 mg/Kg
Mercurio; no mas de | mg/Kg
Arsénico; no més de 3 mg/Kg
Plomo; no més de 20 mg/Kg

OXIDOS DE FIERRO
Sinénimos:

Oxido de fierro rojo:

CI Pigment Red 101

Cl Pigment Red 102
Oxido de fierro amarillo;
Cl Pigment Yellow 42
CI Pigment Yellow 43

Oxido de fierro café:

Cl Pigment Brown 6

Ct Pigment Brown 7

Oxidos de fierro negro:

C1 Pigment Black

Nuimero de Cadigos: Cl 77491
C1 77492
Cl1 77499

Solubilidad: son solubles en HC{

concentrado, insoluble en agua

y solventes orgénicos.

Férmulas: FeQ, Fe; O;, Fe; Oy
pH(solucién al 10%);4-0 -9.0
Pureza:

Contenido; no menos de 60% de
Fierro (Fe)

Assénico ; no méis de 3 mg/Kg
Plomo; no més de 10 mg/Kg
Mercurio; no mas de | mg/Kg

PIROFILITA No. de Codigo: CI 77004 Plomo; no més de 20 mg/Kg
Arsénico; ro mis de 3 mg/Kg
PLATA Purcza: Arsénico; no mis de 5 mg/Kg
No, de Cédigo: Cl 77820 Plata; no menos del 99.9 %
Férmula: Ag Plomo; no mas de 10 mg/Kg
Mercurio; no mas de | mg/Kg
POLVO DE BRONCE Composicion Pureza:
Sin6nimo: CI Pigment Metat 2 % Cu %Zn | No menos de 70% y no mas de
No. de Cédigo: CI 77400 Cobre 100 ¢ 95%
Color : Oro rojo lustroso a oro Oro pilido 90 10 | Zinc; no més de 30%
verde lustroso Oro pélido 85 15 Acido oleico o estedrico; no més
Rico de 5%
Ororico 80 20 | Cadmio; no mis de 15 mg/Kg
Oroverde 70 30 | Piomo; no mis de 20 mg/kg

Descripeién: Polvo

Arsénico; no mas de 3 mg/Kg
Mercurio; no més de 1 mg/Kg
Aluminio; no més de 0.5 %
Estafio ; no més de 0.5%

POLVO DE COBRE
Sinénimo: CI Pigment Metal 2
No. de Cédigo: Cl1 77400
Férmula: Cu

Peso molecular: 64

Color : Oro rojo lustroso

Descripcién: Polvo

Pureza:

Cobre; no menos de 70% y no
més de 95%

Acido oleico o estedrico; no mis
de 5%

Cadmio; no més de 15 mg/Kg
Plomo; no més de 20 mg/Kg
Arsénico; no més de 3 mg/Kg
Mercurio; no mas de 1 mg/Kg
Aluminio; no més de 0.5 %
Estaflo; no més de ¢.5%

SILICATO DE CALCIO
Sinénimos: CI Pigment White 28

pH (en solucidn al 10%): 9.5-9.9
pH{en solucién acuosa al 5%):

Pureza:
Arsénico; no miés de 3 mg/Kg

No. de Cédigo: C1 77230 entre 8.4y 10.2 Fluoruro; no més de 10 mg/Kg

Férmula: CaSiQ, Composicion: Metales pesados; no mas de

Peso molecular: 119 Natural  Sintético 4 mg/Kg

Descripeién: Polvo blanco Ca0 46.9% 27.8% Plomo; no mis de 10 mg/Kg
Si0;,  509% 49.5% Residuo a la ignicién;0.5%
Otros (natural) y 17.4%{sintético).
Oxidos  1.7%  5.0%

13




SULFATO DE BARIO
Sinénimo: Cl Pigment White 21
Numero de Cédigo: CI 77120
Férmula: BaSQ,

Peso molecular: 233

Color : Blanco

pH{solucion al 10%): 6.3-9.0
Composicion:
BaSO, 97-99%
Si0 4 0.2%
Otros 1%

Pureza:

No menos de 97.5% y no més de
100.5% de BaSO,

Sustancias solubles en &cido;

no mis de 15 mg

Arsénico; no més de 0. 8 mg/Kg

SULFATOQ DE CALCIO
Sindnimo: C! Pigment White 25
No, de Cédigo: CI 77231
Formula: CaS0,.2H ,O

Peso molecular: 136.14 (anhidro)
Descripeion: polvo fino blanco

o blanco amarnitlento
pH(solucién al 10%): 6.3-9.0
Pureza:

No menos del 99% de CaS0,
(calculado en base seca)

Pérdida al secado;

CaS0, . 2H,0 no menor de 19%
y no mayor a 23%

CaS0, {anhidro) nc mis de 1.5%
Arsénico{como As); no mas de 3
mg/Kg

Fluoruro; no mas de 30 mg/Kg
Metales pesados; no mas de

10 mg/Kg

Selenio; no més de 30 mg/Kg

SULFUROQ DE ZINC
Sindénimo: CI Pigment White 7
Férmula: ZnS

Peso molecular: 97

Color: Blanco

pH{solucion al 10%): 6.0-8.0

Composicién: ZnS  97%
Zn0 0.3%

Pureza:

Contenido de ZnS; 97%

Zn0; no més de 0.3%

Sustancias solubles; no mas de
0.4%

Humedad: no mas de 0.2 %

ULTRAMARINOS
Sinénimos: Cl Pigment Blue 29
CI1 Pigment Green 24
No. de Cédigos:
Pigment Blue 29: CI 77007

Pigment Green 24: C1 77013

Color: Pigment Blue 29: Azul
Pigment Green 24: Azul

verde amarillento

Formuta: Na; Al Si; Oy Sy

Pureza:

Plomo; no mis de 20 mg/Kg
Arsénico; no més de 3 mg/Kg
Mercurio; no més de | mg/Kg

VIOLETA DE MANGANESO
Sindnimo: CI Pigment Violet 16
No. de Codigo: CI 77742
Férmmula: MnNH, .P; O,

Peso molecular: 247

Color : Violets

pH(solucidn al 10%): 2.5-4.0
Pureza:

Cenizas (a 600°C) 81% minimo
Materia volatil(a 135°C por 3
horas), no més de 6%

Sustancia soluble en agua; no
mas de 1 %

Plomo; no més de 20 mg/Kg
Arsénico; no més de 3 mg/Kg
Mercurio; no mis de 1 mg/Kg

Especificaciones Microbiolégicas :
Los colorantes y pigmentos inorganicos objeto de esta Norma ,deben estar exentos de microorganismos

patégenos (Pscudomona aeurpginosa, Escherichia coli Swuphvloceus aureus, Satmonella).(1.7)

Etiguetado :

En la etiqueta de estos colorantes deberd aparecer ;
-Color Index

-Nombre quimico

-Declaracién de pureza

Envase y Empague :

Los productos objeto de esta norma se deben envasar en recipicntes de tipo sanitario, elaborades con
materiales inocuos y resistentes a distintas etapas del proceso, de tal manera que no reaccionen con el
producto ni alteren las caracteristicas fisicas ,quimicas y organolépticas del mismo.

Se deben usar envolturas del material resistente que ofrezcan la proteccion adecuada a los envases ,para
impedir su deterioro exterior 8 1a vez que faciliten su manipulacién ,almacenamiento y distribucidn.

Control : Cada lote de produccidn debe estar respaldado por un certificado de andlisis del productor y hoja
de identidad con las especificaciones establecidas en esta Norma. Esta informacién debe estar a disposicién
del consumidor que lo solicite . {7)




Norma Oficial Mexicana NOM-119-55A-1994. Bienes y Servicios. Materias primas para alimentos,
productos de perfumeria y belleza. Colorantes argénicos naturzles. Especificaciones sanitarias .

Los colorantes orgénicos naturales empleados en ia fabricacidén de productos de perfumeria y belleza
son 10s siguientes :

i.- Achiote, annato

2.- Beta -caroteno

3.- Color caramelo

4.- Cochinilla o carmin

5.~ Guaiazuleno

6.- Guanina

7. —Henna

Especificaciones sanitarias :
En la siguiente tabla se muestran las especificaciones fisicas, quimicas, de identidad y pureza que deben
cumplir los colorantes organicos naturales :

ANNATO Identificacion:

Extracto de semilla de Bixa orellana Espectrofotometria de absorcién, en cloroformo:

Sindnimos: CI Natural Orange 4; Lebensmittel. Bixina  :Mdximo a 503, 474,5 y 439 nm.

Nr. 3 Rocou; Bixing; Norbixin Orleans; Terre orellana E' %, 2870 8 502 nm

Clase: Carotenoide Norbixina : Miximo a 509, 471,5 y 442 nm.

No. Decidigo:  CI(1956) 75120 E'™ 22870 & 482 nm(en NaOH 0.1N)
CI(1954) 1241 La bixina y la crocetina son los dos Wnicos
Schultz (1931) 1387 carotencides que no sc oxidan ficilmente por el

Nombre quimico: La principal materia colorante  de | oxigeno de! aire,

los extractos de bija o achiote en aceite es ¢l [ Cromatografia en columna:

carotenoide bixina. Es el éster dibasico simétrico. La |Bija :  La bixina es adsorbida enérgicamente en la
materia colorante principal de los extractos acucso de | superficie de la alimina formando una zona rojo-na-

bija es la sal alcalina de la norbixina. ranja brillante{a diferencia de la crocetina).

Peso molecular:  Bixina 394,52 Con metanol o etanol producen un cambio de color:
Norbixina  380.48 de naranja a amarillo-naranja,

Color: Amarillo {naranja en solucidn) Con la reaccién de Carr-Price, la zona de la bixina se

Solubilidad: La bixina es insoluble en agua, ligera- | vuelve inmediatamente verde-azulado{diferencia de la
mente soluble en etanol y ficilmente soluble en éter y [ crocetina).

en los aceites, Bixina: Tratamiento de bixina cristalizada con

Punto de fusién:  Bixina 198°C cloroformo ¥ reaccién de Carr-Price. Se obtiene color

Pureza: verde-azulado.

Arsénico; no mas de 3 mg/Kg Soluciones alealinas de la norbixina: La norbixina

Plomo; no més de 10 mg/Kg forma una zona rojo-naranja en la superficie de 1a
columna.

BETA -CAROTENO Pureza:

Sinénimos:CI Natural Yellow 26; CI Neturat Brown 5 | Arsénico; no mids de 3 mg/Kg
CI Food Orange 5; Natural Beta-Carotene;Mixed | Plomo; no mas de 10 mg/Kg

Carotenes. Pérdida de peso por secado; no més de 0.2 %
Clase : Caroteno Residuos a la ignicién; no més de 0.2%
No de cidigos: CI(1956} 75130 Ensayo espectrofotométrico: de 96a 101 %

CI(1975) 75130




Beta-caroteno  CI(1975) 40800
Schultz 1403
Peso molecular: 536.89

Color: Amarillo a naranja rojizo

Descripcidn : Cristales rojos en estado puro
Solubilidad: Los carotenos son insolubles en agua,
ligeramente solubles en etanol y solubles hasta 1%
en los aceites vegetales.

Idemificacion:

Esgeclrofolomeiria

E'™ | . de Betacaroteno {trans) en hexano, maximo
a 455-457 am y 482-486 nm.

Tratamiento con permanganato de potasio al | % en
Alcali; se oxidan obteniendo substancias incoloras.
Una solucidn de beta-caroteno en acetona, despuéds de
un tratamiento con una solucion a! 5% de nitrite
sbdico y fcido sulfiirico | N; hay destruccion de

Punto de fusion: alfa-caroteno 187 °C carotenos y desaparicién de color.
Beta- caroteno: 176-182°C Cromatografia: Sélo se obtiene una zona para ¢}
Beta-caroteno puro,
COLOR CARAMELO Pureza:
Sindnimos:  Cl Natural Brown 10 Plomo; no mas de 5 mg/Kg

Estado fisico : se presenta en forma tiquida de color
café oscuro o negro y en forma solida con olor
caracteristico a azucar quemada y sabor amargo.
Solubitidad: seluble en aguz, ligeramente soluble en
etanol, insoluble en éter, acetona y cloroformo.

Arsénico ; no mas de 3 mp/Kg
Mercurio ; no mas de 0.1 mg/Kg
Nitrdgeno amoniacal ; no mas de 0.5 %
4-metil-imidazol; no mas de 0.02 %
Di6xido de azufre ; no mis de 0.1 %

COCHINILLA O CARMIN
Sindnimos: Cl Natural red 4; Lebensmittel-Rot. Nr. 2,
Cochenille; Acide camiinique, Carmine.

Clase; Antraquinona.
No de codigos:  Cl (1956) 75470

CI(1924) 1239

Schultz(1931) 1381
Nombre quimico; Sales alcalinas y lacas aluminicas
del dcido carminico(el principio colorante)
Elaborado del cuerpo sece del insecto Coccus cacti,
insecto que vive en los cactus de Nopalea
coccinellifera ,cultivade en nopaleras de México
Central. Sudamérica.etc.
Peso molecular:  Acido carminico: 492,40

Pureza:

Para ¢l caso de la Cochinilla:

Arsénico no mis de 1 mg/kg

Plomoe ; no més de 10 mg/kg

pH; no més de 5.0 y no mas de 5.5 2 25 °C
Proteina (N x 6.25) no més de 2.2%

Sélidos totales; no menos de 5.7 y no més de 6.3%
Alcohol metilico; no mis de 150 mg/kg

Acido carminico; no menos de 1.8%

Para ¢l caso del Carmin

Arsénico; no més de | mg/kg

Plomo; no maés de 10 mg/kg

Materia volatil (a 135°C por 3 horas); no mas de 20%
Cenizas; no mis de 12%

Color: Rojo Acido carminico; no menos del 50%
Solubilidad: Sus sales alcalinas son solubles en

agua y disolventes etandlicos.

GUAIAZULENO Plomo; no mds de 20 mg/kg

Nombre quimico: 1,4-dimetil-7-isopropil-azulenc

Arsénico; no mas de 3 mp/kg

Punto de fusién:  30.5-31.5°C Mercurio; no més de 1 mg'kg

Pureza; Color total; no menos de 99%
GUANINA Pureza:

Sindnimos:  CI Natural White 1 Residuos a la ignicién; no més de 2%
No. de codigo: €1 75170 Plomo; no més de 20 mg/kg

Descripci6n ; material cristalino.
Ampliamente distribuido en t¢jidos animales y vege-
tales, pero comercialmente obtenido de escamas de

pescado.

Arsénico; no més de 3 mg/kg

Mercurio; no més de 1 mg/kg

Contenido total de purinas; no menos de 96%
Guanina, no menos de 75%

Peso molecular:  Guanina 151.13 Hipoxantina; no més de 25 %
Hipoxantina 136.11

HENNA Pureza:

Sindnimos:  Cl Natural Orange No. & Humedad; no més de 10%

No. de codigo:  CI 75480 Cenizas totales; no mas de 15%

Color Naranja a rojo Cenizas scidas insolubles; no més de 5%

Plomo, no més de 20mg/kg
Arsénico; no mas de 3 mg/kg




Microbiolégicas:

La especificaciones microbiolégicas para estos colorantes determinan que deben estar exentos de
microorganismos patogenos,

Etiguetado

En la etiqueta de estos productos debe aparecer:

Color Index ( en su caso)

Nombre quimico

Declaracién de pureza

Envase y empaque

Los productos objetos de esta norma se deben envasar en recipientes de tipo sanitario, elaborados con
materiales inocuos y resistentes a distintas ctapas del proceso, de tal manera que no reaccionen con el
producto o alteren las caracteristicas, fisicas quimicas y organolépticas.

Se deben usar envolturas de material resistente y que ofrezcan la proteccion adecuada a tos envases para
impedir su deteriord exterior a la vez que faciliten su manipulacién, almacenamiento y distribucidn.

Controt
Cada lote de produccién debe estar respaldado por un certificado de andlisis del productor y hoja de identidad

con las especificaciones establecidas en esta norma. Esta informacién estd a disposicitin del consumidor que lo
solicite. (8)

2.4 Colorantes permitidos. Colorantes restringidos en su concentracién {(México).

La Legislacion Mexicana ,a través de Reglamento dé Control Sanitario de Productos y Servicios faculté ala
Secretaria de Salud para que determinara los colorantes permitidos y restringidos para la elaboracién de
cosméticos ,tomando en cuenta ¢! drea de aplicacién, mismos que s& encuentran publicados en el Diario
Oficial de la Federacién de! 15 de diciembre 1999,bajo el nombre de : Acuerdo por el que se determinan
las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracion de productos de perfumeria y belieza; se podrin
utilizar los colorantes que ahi aparecen con las restricciones sefialadas en cada caso. Incluye referencias de
C.1 y ias clasifican en cinco grupos. (t1)

I1.-Colorantes Orgénicos Sintéticas: Comprende un total de 70 colorantes.

I1.-Colorantes Orgéinicos Minerales ¢ Inorgénicos : Comprende un total de 28 colorantes.

NIL-Colorantes de Origen Natural : Comprende un totai de 7 colorantes.

IV.-Colorantes Directos para Tintes semipermanentes def cabelio : Comprende un total de 39 colorantes.
V.-Colorentes para Tintes Permanentes de] cabello: Comprende un total del 70 colorantes.

Las siguientes tablas muestran los colorantes correspondientes a cada grupo amiba  descrito, asf como
también se muestran las restricciones en su empleo, que estén dadas segiin ¢l érea de aplicacion del producto
cosmético al cual se adiciona cada colornte .

RESTRICCIONES SEGUN CAMPO DE APLICACION

GRUPO 1: No se podrén emplear en productos que se aplican cerca del drea de los ojos.

GRUPO 2: Solo en productos de uso externo.

GRUPO 3 : No se podré emplear en productos que s¢ aplican cerca del drea de los ojos y labiales,
GRUPO 4 : No se podrd emplear en productos para labios.

GRUPQ 5 : Para todo tipo de productos ..

1. COLORANTES ORGANICOS SINTETICOS:

Nombre comiin Descripcidn quimica Restriccién

Amarillo No.5 Sal trisbdica del 4cido

C.I No.19140 4,5-dihidro-5-0x0-1-(4-sulfofenil)4-{4- 1
sulfofenilazol]-1 H-pirazol-3-carboxilico.

Amarillo No.5 Pigmento insoluble compuesto de la sal de

Laca de aluminio aluminio de amarillo Acido No.23.extendido en 1
sustrate apropiado.
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Amarillo No.5
Laca de zirconio

Pigmento insoluble compuesto de la sal de
zirconio de amarillo dcido No.23 ,extendido en un
sustrato apropiado.

Amarillo No.6 Sal disédica de! #cido 6-hidroxi-5[(4-sulfo-

C.lL. No, 15985 fenil)azo]-2-naftalen sulfdnico. 1

Amarillo No.6 Pigmento insoluble compuesto del  amarillo }

Laca de aluminio crepitsculo ,extendido en sustrato apropiado.

Amarillo No.7 Fluoresceina 23

C.l. No,45350 : |

Amarillo No.7 Pigmento insoluble compuesto de la sal de

Laca de zirconio zirconio del amaritlo 4cido 73 extendido en un 23
sustrato apropiado.

Ext. Amarillo Sal disddica det 4cido 8-hidroxi-$,7 dinitro-2-

No.7 C.I. 10316 naftalen sulfénico. 24

Ext. Amarillo No.7 Pigmento insoluble compuesto de la sal de

Laca de aluminio aluminio de Ext .Amarillo No.7, extendido en un 24
sustrato apropiado.

Amarilio No. 8 Sal disddica de la fiuoresceina, 23

C.1 45350

Amarillo No.10 Mezcla de las sales de sodio de los dcidos mono y

C.I1. 47005 disulfénicos del 24{2-quinolinil}-1H-indeno- 1
1,3(2H)-diona.

Amarillo No.10 Pigmento ‘insoluble compuesto de la sal de

Laca de aluminio aluminio del amarillo dcido 3 o con pigmento 1
emarillo No.115 extendido en sustrato apropiado.

Amarillo No.11 2-{quinolil)-1,3-indandiona. 23

C.1. 47000

Azorrubing Disodio-4-hidroxi-3-{4-sulfonato- 1 -naftilazo)-1- 5

C.1.14720 nafialen sulfonato.

Azui No.l Sal disddica interna del hidrdxido de amonio del

C.L. 42090 etil[4-{p[(etil{m-sulfobencil)amino}-{o- 1,2
suifofenil)bencilidenc)-2,5-ciclohexadieno-1-
ilideno)(m-sulfobencilo),

Azl No.1 Pigmento insoluble compuesto de la sal de

Laca de aluminio aluminio del azul dcido No .9, extendido en un
sustrato apropiado. 1
Sal disédica del 4cido 2-(1,3-dihidro-3-ox0-5-

Azul No.2 sulfo-2H-indol-2-ilidena)-2,3-dihidre-3-0xo0-1H-

C.173015 indol-5-sulfénico. 5

Azut No.2 Pigmento insoluble compuesto del azul Acido

Laca de aluminio No.74, extendido en un sustrato_apropiado. 5

Azul No.4 Sal aménica de la sal disédica interna del

C.1 42090 hidréxido de amonio del etil{d(p[-etil(
sutfobencil}amino]-{o-sulfofenil)bencilidieno}-2- 2,3
S-cicloexadieno-1-ilideno}{m-sulfobencilo).

Azul No.9 7,16-dicloro-6,15- Cantidades que no excedan

C.1. 69825 dihidro,5,9,14, 18, antracintetrons. 2.5% en producto terminado.

Café No.l Mezcla de las sales de sodio del 4cido 4[[5-

C.1. 20170 [(dialquilfenit)azol-2,4-dihidroxifeniljazo}-bencen 23
sulfénico.

Naranja No.4 Sal de sodio del dcide 4-[(2-hidroxi-

C.L 15510 nafialeniljazo]bencen sulfénico. 23




Naranja No.4 Pigmento insoluble compuesto de la sal de

Laca de Aluminio aluminic de naranja 4dcido No.7,extendido en un 2,3
sustrato apropiado.

Naranja No.10 Mezcla que consiste en 4',5'-divodofluoresceina 3

C.1 45425:1 2'4"5"-triyodofluoresceina y 2’457
tetrayodofluoresceina,

Naranja No. 10 Pigmento inscluble compuesto de [a sal de

Laca de aluminio aluminio del pigmento rojo 191,extendido en un 3
sustrato apropiado.

Naranja No.11 Mezcla que consiste en las sales disddica de

C.1. 45425 4’,5'diyodoflucresceina,2’,4' 5 triyodofluoresceina 2.3
¥ 2'4°5"7"tetrayodofluoresceina,

Rojo dcido No.18 Trisodio-2-hidroxi-1{4-sulfonato-1-naftilazo)-6,8- 5

C.L 16255 naftalen disuifonato.

Rojo Nod Sal disédica del acido  3-[(2,4-dimetil-5- 23

C.L14700 sulfofenil)azo[-4-hidroxi-1-naftalen sulfénico.

Rojo No4 Pigmento insoluble compuesto de la sal 2,3

Laca de aluminio de aluminio del ponceau sx.

Rojo No.6 Sal disGdica del 4cido 3-hidroxi-4[(4-metil-2 1

C.I. 15850 sulfofenil)azo]-2-nafialen carboxilico.

Rojo No.6 Pigmento insoluble compuesto de la sal

Laca de aluminio del aluminio de! pigmento rojo No.57,extendido 1
en un sustrato apropiado.

Rojo No.6 Pigmento insoluble compuesto de la sal de bario

Laca de bario del pigmento rojo No. 57:2extendido en un 1
sustrato apropiado.

Rojo No. 6 Pigmento insoluble compuesto de la sal del

Laca de estroncio estroncio del rojo No.6 ,extendido en un sustrato 1
epropiado.

Rojo No.6 Pigmento insoluble compuesto de la mezcla de Ja

Laca de estroncio y bario | sal de bario y estroncio del rojo No.6 extendido 1
en un sustrato apropiado.

Rojo No.7 Sal de calcio de cid 3-hidroxi-4-[(4-metil- 1

C.1. 15850:1 2-sulfofenil)azo]-2-naftalen carboxilico.

RojoNo, 7 Pigmento insoluble compuesto de la sal de

Laca de aluminio atuminio del rojo No. 57:1 extendido en un 1
sustrato apropiado.

Rojo Ne.7 Pigmento insoluble compuesto de la sal de bario

Laca de bario del rojo No. 57.extendido en un sustrato 1
propiado.

Rojo No.7 Pigmento insoluble compuesto de la sal de calcio

Laca de celcio del rojo No .57:l,extendido en un sustrato 1
apropiado.

Rojo No.7 Pigmento insoluble compuesto de Ja sal de calcio

Laca de calcio y y estroncio del rojo No. 57:1, extendido en un 1

estroncio sustrato apropiado.

RojoNo.7 Pigmento insoluble compuesto de la sal de

Laca de zirconio zirconio del rojo No. 57.extendido en un sustrato i
apropiado.

Rojo No.17 1-[[4«fenilazo-fenit]azo]-2-naftalenol. 2

C.1. 26100

Rojo No.21 2,45, T -tetrabromofluoresceina. i

C.1. 45380:2




Rojo No.21
Laca de aluminie

Pigmento insoluble compuesto de la sal de
aluminio del rojo solvente No. 43,extendido en un
sustrato apropiado.

Rojo No, 24
Laca de zirconio

Pigmento insoluble compuesto de la sal de
zirconio de! rojo solvente No. 43, extendido en un
sustrato apropiado.

Rojo No.22 Sal disadica 2',4°,5",7"-tetrabromofluoresceina. I
C.1. 45380

Rojo No.27 2'.4',5", 7" -tetrabromo- 4,5,6,7- |
C.1. 454]0:1 tetracloroftuoresceina,

Rojo No.27 Pigmento insoluble compuesto de la sal de

Laca de aluminio

aluminio del rojo solvente No .48, extendido en un
sustrato apropiado.

Rojo No.27
Laca de calcio

Pigmento insoluble compuesto de la sal de calcio
del rojo selvente No. 48,extendido en un sustrato
apropiado.

Rajo No.27
{.aca de zirconio

Pigmento insoluble compuesto de la sal de
zirconio del rojo solvente No. 48 .extendido en un
sustrato apropiado.

Rojo No .28 Sal disddica de la 2°,4°,5",7 -tetrabromo-4,5,6,7- {

C.1. 45410 tetrafluorosceina.

Rojo No.30 6-clora-2(6-clora.4metil-3-0xobenzo[b]tieno-2 1

C.L 73360 (3H-)ilideno)-4-metil-benzo[bjtiofeno-3(2H)-ona.

Rojo No.30 Pigmento insoluble compuesto del rojo ruso 1

Y sus lacas No.Lextendido en un sustrato apropiado,

Rojo No.31 Sal de calcio del Acido 3-hidroxi-4-fenilazo-)-2- 1,2

C.1. 15800:1 naftalen carboxilico.

Rojo No 31 Pigmento insoluble compucste de la sal de calcio

Laca de calcio del pigmento rojo No. 64:1,extendido en un sus- 1,2

trato apropiado.

Rojo No.33 Sal disddica del 4cido 5-amino-4-hidroxi-3- 1,2

Cl.17200 fenilazo-2,7-naftalen disulfénico. Se podrd  emplear en
producto para labios siempre
y cuando no exceda del 3 %
de In cantidad total final det
producto.

Rojo No.33 Pigmento insoluble compuesto de la sal de 1,2

Laca de aluminio

aluminio del rojo #cido 33,extendido en un
sustrato apropiado.

Se podrh  emplear en
productos para labios siempre
y cuando no exceda del 3%
de la cantidad total del final

del producto.
Rojo No.36 Pigmento insoluble compuesto del pigmento rojo 1,2
¥ sus lacas 4.extendido en un sustrato apropiado, Se podri emplear en
productos para labios siempre
y cuando no exceda del 3 %
de ia cantidad total final del
producto.
Rojo No .39 Acido omo [p{dihidroxidietilamino)fenil-azo} { Sole en productos de uso
C.L 13058 benzoico. exlerno, siempre y cuando no

exceda del 0.1% de la
cantidad final del producto.
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Rojo No.40 Sol disédica del acido 6-hidroxi-5-[(2-metoxi-5- | Se poded emplear segin io

C.1. 16035 metil-4-sulfofenil)azo]-2-naftalen sulfénico. sig:

No deberdi ser expucsto a
agentes oxidantes [\]
reductores © a  otras
condiciones que pueda afectar
la integridad del color.

Verde No.3 Sal disédica interna del hidréxido N-etil-N-{4-[[4-

C.I. 42053 etil[(3-sulfofenil)metilamino] fenil{4-hidroxi-2-
sulfofenil)metileno]-2,5-ciclohexadieno-1- i
ilidenol]-3-sulfobencen metanaminio.

Verde No.3 Pigmento insoluble compuesto del verde firerte o

Laca de aluminio verde ripido, extendido en un sustrato apropiado. ]

Verde No.5 Sal disddica del acido 2-2'-[(9,10-dihidro-9,10-

C.1. 61570 dioxo-1,4-antracenidi{}diimino)bis[S-metil 1,2
bencensulfénico.

Verde No.6 {,4-bis[(4-metilfenil)amino]-9,10-antrocenodiona. 23

C.1.61565

Verde No.§ Sal trisddica del 4cido  8-hidroxi-1,3,6- [ S6lo en productos de uso

C.1, 59040 pirenotrisulfénico externo,en cantidades que no

: excedan del 0.01% en pese
del producto terminado.
3

Violeta No.2 1-hidroxi-4-{{4metilfenil)zmino}-9,10- 23

C.1. 60725 antracenodiona.

Ext. Violeta No.2 Sal monosddica del acido 2-{9,10-dihidro-4-

C.1. 60730 hidroxi-9,10-dioxo-1-antraceni!)Jamino}-5- 23

metilbencen sulfonico,

Ii. COLORANTES ORGANICOS MINERALES E INORGANICOS (MINERALES)

Nombre Quimico Restricciones

Acetato de plomo Solo para tintes progresivos. El contenido de plomo
como Pb no deberd exceder de 0.6% m/v no se deberd
cmplear para decolorar bigote, pestafias, cejas, o pelo
de otra parte del cuerpo, diferente al cabello.

Carbonato de magnesio 5

C.I. 77713

Carbonato de zinc 5

C.I. 77950

Citrato de bismuto Para colorear el pelo en la piel cabelluda ,no deberd

de contener mas de 0.5% e¢n producto terminado.
Deberd colocarse la siguiente frase como leyenda
precautoria:

**No deberd ponerse en contacto con cejas, pestafias o
vello diferente de la piel cabelluda'*

Clorofila de sodio, cobre y potasio,

C.175810

No deberi contener el producto terminado més de
0.1%

Dihidroxiacetona
(1,3-dihidroxi-2-propanona)

Sélo en productos de uso extermo destinados a
impartit color al cuerpo.
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Diéxido de titanio 5

C.l. 77891

Etilendiaming, tetracetato de disodio y cobre 5

Ferrocianuro férrico

CL 77510 24

Ferrociznuro férrico aménico 2.4

C.l. 77520

Hidroxido crémice verde 2,4

C.l,7728%

Mica 5

C.). 77019

Oxicloruro de bismuto 5

Cl, 77163

Oxido crémico verde 2.4

Cl. 77288

Oxido de magnesio 5

C177711

Oxido de zinc 5
JC.L 77947

Oxido de fierro 1 o la combinacién de éstos,

incluyendo las formas hidratadas.

C.1. 77489

C.L 77491 2

C.1. 77492

C.1 771499

Pirofilita 2

Plata Para colorear lacas para ufias en cantidades que no

C.I. 77820 excedan de 1% en el producto terminado.

Polvo de aluminio 24

C.1 77000

Polvo de bronce 5

C.I. 77400

Polvo de cobre metilico 5

C.1. 77400

Silicato de calcio 5

Sulfato de bario 5

Cl177120

Sulfato de calcio 2

C.1. 77231

Sulfuro de zine b

C.l. 77975

Ultramarinos

C.1 77007 5

C.1. 77013

Violeta de manganeso 5

C.L 77742
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11). COLORANTES DE ORIGEN NATURAL

Nombre comiin Restricciones

Annato 5

C.L. 715120

Beta caroteno 5

C.I, 49800

C.75130

Caramelo 3

Carmin 5

C.1. 75470

Guaiazuleno 2

Guanina 5

C.1. 75170

Henna Sdlo para colorear el pelo, no se deberd emplear para
C.1. 75430 colorear pestafias, ni cejas, ni cerca del drea del ojo.

IV. COLORANTES DIRECTOS PARA TINTES SEMIPERMANENTES DEL CABELLO.

Comprenden un total de 39 colorantes:

Nombre comin

Nombre quimico

Acido picrimico

2-amino-4,6-dinitrofenol

C.1 76540
Acido picrémico 2-hidroxietil
Amarilto basico 57 Cloruro de 4-(3’-trimetitamoniofenilazo)-N-fenil-3-
C.1. 12719 metilpirazolona-5
4-amino-3-nitrofenol
Azul bésico 7 Cloruro de  bis-4,4"-dictilaminofenil-4""ctilamino-
C.l. 42595 naftil-carbenio.
Azul basico 99 2-bromo-4,8-diamino-6-(3-trimetilamonio)-
C.1. 56059 fenilemino-1,5-naftoquinona
Azul disperso 3 1-metilamino-4-(hidroxietil}-amino-antraquinona.
C.L 61505
Café bésico 16 1 -(4’-aminofenilazo)-2-hidroxi-7-
C.L 12250 trimetilamonionafialeno.
Café bésico 17 Cloruro  de[8-[(4-amino-3-nitrofenil}azo]-7-hidroxi2-
C.I. 12251 naftil)trimetifamonio.

Clorhidrato de 6-cloro-4-nitro-2-aminofenol.

2-¢loro-6-ctilamino-4-nitrofenol

2-cloro-5-nitro-N-hidroxietil-p-fenilendiamina,

HC Amarillo No. 5

1 -amino-2(B-hidroxietilJamino-5-nitrobenceno

HC Amarillo No. 6

3-[[2-nitro4-{trifluorometil)fenillamino]-
1,2, propanodiol

HC Amarillo No. 12

2-](4-cloro-2-nitrofenil)amino]etanci

HC Azl No. 2 (N1,N4, N4, -tris-(2-hidroxietil)- 1 -4-diamino-2-
nitrobenceno
HC Azul No. 9 Clorhidrato  de  3-[{4(etil(2-hidroxietil}aminc)-2-
nitrofeniljamirio]-1,2-propanodiol
HC Azul No.12 Clorhidrato de 2-[4-[etil((2-hidroxieti)amino]-
X 2-nitrofeniljaminojctanol
HC Café No. | Cloruro del 3-[[4-[[diamino{fenilazo)fenil]azo]-
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C.1. 33505

1-nafialenil]azo-N,N,N-trimetilbencenaminio

HC Café No.2 Cloruro de I{3"-trimetilamoniofenilazo)-2-metil-
C.L 33500 4-[(2'4"" -diamino-5"-fenilazo}-fenilazo]benceno
HC Rojo No. 3 2-{(4-amino-2-nitrofenil)amino]etanol

HC Rojo No. 7 2-(4-amino-3-nitroanilina)etanc!

HC Rojo No. 10

3-[{4-amino-2-cloro-5-nitrofenit)amino}-1,2-
propanadiol

Hidroxietil-2,6—dinitro-p-anisidina

Hidroxietil-2-nitro-p-toluidina

4-(3-hidroxipropilamine)3-nitrofenol

Naranja disperso 3

1-{4"-aminofenilazoM-nitrobenceno

C.L 11005

Negro dcido 52 Complejo de cromo del §-(2'-hidroxi-4’'-sulfo-6'-

C.L 15711 nitro)-naflilazo-2-hidroxinaftaleno y sus sales.

Negro disperso ¢ 2,2-f[-4-aminofenil)azo] fenil]imino]bisetanol
6-nitre-2,5-piridindiamina
{4-nitrofenil)aminoetilurea
N,N’-bis(2-hidroxietil}-2-nitro-p-fenilendiamina

Rojo basico 76 Cloruro de 1-(2"-metoxifenilazo)-2-hidroxi-7-

C.1. 12245 Trimetilaminonafialeno

Rojo disperso 11 1,4-diamino-2-metoxi-antraquincna

C.I. 62015

Rojo disperso 15 §-amino-4-hidroxi-9,10-antracenodiona

C.L 60710

Verde bisico | Sulfato de etanaminio N-[4-[[4-(dietilamino)fenil]

C.L 42040 Fenilmetilen]-2,5-Ciclohexadien-1-ilideno)-N-etil

Violeta basico 14 Cloruro de 4°4'4"-triamino-2-metil-trifenil-carbenio

C.IL 42510

Violeta disperso 1 1,4-digminoantraquinona

C.I. 61100

Violeta disperso 4 t-amino-4-metilaminc-antraquinona

C.1. 61103

¥. COLORANTES PARA TINTES PERMANENTES DEL CABELLO.

Comprenden un total de 70 colorantes:

C.L

Nombre guimico

Acido 3,4-diaminobenzoico

Acido picrimico 76540

2-aminod,6-dinitrofenol

5-amino-2 6-dimetoxi-3-hidroxipiridina

4-amino-2-hidroxitolueno

4-amino-m-cresol

G-amino-m-cresol

76530 2-amino-4-nitrofenol
76535 2-amino-5-nitrofencl
76555 4-amino-2-nitrofenol
G-amino-o-cresol
Clothidrato de 2 4-diaminofenoxietanol
Clorhidrato de hidroxietil-3,4-metilendioxianilina
Clorhidrato de hidroxietilaminometil-p-aminofenc|
Clorhidrato de 2-metoximetil-p-aminofenol
76086 Clorohidrato de N-fenil-p-fenilendiamina
Clorhidrato de N-metoxietil-p-fenilendiamina
76061 Clorohidrato de P-fenilendiamina
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2-cloro-3-nitro-n-hidroxietil-p-fenilendiamina

76065 2-cloro-p-femilendiamina

76510 4-cloro-resorcinol

76120 4,4"-diaminodifenilamina
3,4-diaminotoluenc
Diclorhidrato de 2-amino-metil-p-aminofencl
Diclorhidrato de 2,6-bis(2-hidroxietoxi)-3,5-
piridindiamina
Dictorhidrato de 2,4-diamino-5-metilfenetol
Diclorhidrato de 2,4-diamine-5-metilfenoxictanol
Diclorhidrato de 4,5-diamino-1-metilpirazo!
Diclorhidrato-2,6-dimetoxi-3,5-piridinamina

76021 Diclorhidrato de 4-nitro-ofenilendiamina
Fenilmetil pirazolona

HC Azul No.7 G-metoxi-N2-metil-2,3-piridindiamino
Hidroxi-benzomorfolina
4-hidroxi-indo}
Hidroxietil-2-nitro-p-toluideno

76545 m-aminofencl

76025 m-fenilendiamina
2-metil-5-hidroxietilaminofenol
2-meti] resorcinol
3, 4-metilendioxianilina
3,4-metilendioxifenol

76050 4-metoxi-m-fenilendiamina

76625 1,5-naftalenodiol

76030 4-pitro-m-fenilendiamina

76020 4-nitro-o-fenilendiamina

76070 2-nitro-p-fenilendiamina

76085 N-fenil-p-fenilendiamina

76075 N-N-dimetil-p-fenilendiamina

76520 o-aminofenol

76550 p-aminofenol

76060 p-fenilendiamina
p-metilaminofenol

76500 Pirocatecol 1,2-bencenodit

Sulfato de 2-amino-4-hidroxietil-aminoanisol

Sulfato de m-aminofenol

Sulfato de o-aminofenol

Sulfato de p-aminofenol

76066 Sulfato d¢ 2-cloro-p-fenilendiamina
Sulfato de 3-etilamino-p-cresol

76056 Sulfato de 4-ctoxi-m-fenilendiamina
Sulfato de hidroxietil-p-fenilendiamina
Sulfato de m-fenilendiamina

76051 Sulfato de 4-metoxi-m-fenjlendiamina
Sulfato de 2-metoxis-p-fenilendiamina
Sulfato de NN*-bis(2-hidroxietil}-p-fenilendiamina
Sulfato de N, N-dietil-m-aminofenol

76076 Sulfato de N, N-dimetil-p-fenilendiamina
Sulfato de p-fenilendiamina

76043 Sulfato d¢ tolueno-2,5-diamina

Timuol 5-metil-2-(1-metiletit }fenol

T6042 Tolueno-2,5-diamina
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2.5 Regulacién aplicada para colorantes en Estados Unidos

Debido al intenso intercambio comercial que se da con los Estados Unidos por causa de su cercania
con nuestro pafs, asi como por la firma del'Tratado de Libre Comercio™ , se ha hecho necesaria la
actualizacidn de tas diferentes legislaciones para armonizarlas y na convertirlas en barreras no arancelarias 2
las transacciones comerciales.

Los Organismos Regulatorios Mexicanos aplicables a colorantes cosméticos, se apoyan en gran
manera en la Food & Drug Administration (FDA).

Para comercializar cosméticos en Estados Unidos ya sea fabricados en ese pais é importados de fuera del pais,
debe cumplir con lo previsto por Food & Drug Administration (FDA), ¥ las publicaciones reguladas por
estas leyes.

Para obtener el listado por ta FDA de un nuevo aditive de color propuesto, deberin ser
considerados al menos los puntos siguientes :

a).- Deberé producir ¢l tono deseado, alto poder tintorial, ser facit para aplicar, ser razonablemente esiable a la
luz, calor, dcidos ,alcalis, matriz del producto y contenedores del producto.

b).-La literatura deberd ser considerada para determinar si hay cualquier peligro en la salud o ambiental
asociado con ¢l colorante, el tipo de materiales y quimicos usados para prepararlo, cualquier consumo de
producto de la manufactura de procesos & cualquier colorante relacionado o intermediario, Similares
consideraciones deberdn hacerse al asociar peligros con cualquier colorante subsidiario, colorante isomérico
productos de degradacién, o cualquier otra impureza orgénica e inorgénica (metales, sales,etc), esto podria
estar presente como un resultado de las condiciones del proceso o del tipo de materizles, o del

¢).-Los Mos disponibles deberdn ser capaces para determinar impurezas que originalmente no fueron
consideradas, entre etlos estén : HPLC y cromatografia en capa fina .

d).- El colorante seleccionada deberd prepararse en la planta ~piloto. Se debers calcular el tipo de materiales
necesarios para establecer su identidad, pureza, y toxicidad, preparar colorante suficiente para test similares y
para muestras-retencion. Entonces, obtener al menos 2 veces estas cantidades, preferentemente del mismo
lote; documentando su origen y su método de preparacion como bien su identidad, pureza y homogenicidad.,

e).- Cuando se realiza un estudio de toxicidad para un colorante este deberd ser de una manera andloga alas
condiciones bajo las cuales este deberd ser empleado, La clase de exAmenes toxicoldgicos necesitan depender
del tipo de colarante iniciatmente desarrollado.

Las pruebas de FD&C color, por ejemplo, deben requerir 2 afios mediante cuidadoses estudios en perros y
ratas, repetidas aplicaciones dérmicas en congjos y ratas, ¥ 2 reproducciones de generaciones en ratas. En
cada caso, la prucba en animales, son comparadas con grupos controfes con respecto, a la  supervivencia,
apariencia, apetito, eliminacién, peso en Organes y tejidos, estructura esquelética, y otras variables
dependiendo el examen en ellos.(10,13)

La FDA , prohibe la distribucidn de cosméticos adulterados o engafiosos. Se considera un producto
adulterado, aquel que puede ser dafiino al consumidor bajo condiciones normales de uso; si esta sucio o
contiene alguna sustancia descompuesta, o si estd fabricado o mantenido en condiciones insalubres. Todos los
colorantes para pestafias y ojos, deben ser aprobados por la FDA para ese uso,

Los cuestionamientos en los que se basa la FDA para aprobar las peticiones en los aditivos de color son los
siguientes :

a).- ;Cufl es ¢l aditivo de color ?

{Como es la manufactura?

¢ Qué tipo de materiales o materias primas son usados?

{Cuiles son las especificaciones del color?

{Qué substancias son probables contaminantes?

¢ Cudles son las propiedades fisicas y bioldgicas del color?
b).- ;Cémo es ¢! aditivo de color a ser usado?

¢ Cudles son los niveles de uso?
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c).- ;Cuél es la probable exposicién humana 2 el aditivo de color ?
¢Cuéles son las condiciones de uso?
(Cudl es 1a toma o referencia de datos para los archivos?
d).- ;Qué datos estdn disponibles parz sustentar el uso?
¢, Cuil es su toxicidad oral (DL5O)?
& Es carcinogénico, mutagénico, teratogénico ?
¢ Cudl es su toxicidad dermatologica?
¢ Qué efectos tienc sobre 1a piel, ojos, y membranas mucosas ?
Copias de los resultados de estudios relevantes.
Datos que pudicran ser incluidos 2l material de archivo si estuvicran disponibles.
€).-  Cudl es el probable impacto ambiental?
¢ Es biodegradable o tiene productos de degradacidn seguros ?
En et sitio de manufactura.
Por el uso de aditivo de color.

Mediante el acta de 1938,FDA establecié un nuevo sistema de nombres para eliminar confusiéin que estuviera
asociada con el uso de nombres comunes. Los colores fueron designados FD&C, si estos han sido permitidos
para ¢f uso de alimentos, drogas y productos cosmétices y D&C si ellos debicran ser usados Gnicamente en
drogas y productos cosméticos. El término External D&C fue establecido para identificar colores que pudieran
ser usados por productos que se van aplicar (inicamente a partes externas del cuerpo y no a labios o coalquier
superficie del cuerpo cubierto por membrana mucosa. (15).

A continuacién se incluyen algunas clasificaciones generales en relacién a los colorantes :

a) Lotes de colorantes que requieren ser certificados por la U.S. Food gad Drug Administration
Los colorantes, especialmente permitidos para empleo en la elaboracién de cosméticos en Estados Unidos,

incluys una variedad de compenentes aroméiticos tales como azo, indigo, trifenilmetano, antraquinona ¥
xantinas.

Los Azo colorantes comprende e} grupo més largo de colores certificados. Ellos son caracterizados por la
presencia de uno ¢ mas enlaces azo (-N=N) y son sintetizados por ¢l acoplamiento de una amina primaria
aromética diazotizada a un componente capaz de acoplarse, usualmente un naftol.
Los colores certificables azo pueden ser subdivididos en 4 grupos :

- Pigmentos insolubles no sulfonatados

- Pigmentos insolubles sulfonatados

- Colores solubles sulfonatados

- Colores solubles no sulfonatados

Los aditives de color del tipo de las antraquinonas, en general, son estables a ta luz y tienen buenas

propiedades fisicas y quimicas para su uso en cosméticos. (3,12)

Comparados con los aditivos de color no certificados, los colores certificados son m4s baratos, més brillantes,
mias uniformes, y mejor grupo caracterizado de materia colorante, con més alto poder tintorial y un amplio
rango de tonos. Ellos son disponibles por separado en colores primarios y en mezcias con otros colores
certificados (“mezclas secundarias™).Mas de estos han sido comercializados en varias formas, incluyendo:
polvos, grénulos, pastas, soluciones y dispersiones, y como lacas. Algunos son mezclados con algin otro
solvente o diluyente aprobado, dependiendo de que colorante se trat¢ y su intento de uso.

Estos colorantes y su empleo estd sujeto a una peticién a la U.S. Food and Drug Administration para la
aprobacién del color. Para la actual aprobacién de usos de los colorantes, se consultan las regulaciones para
estos, [as cusles estdn comprendidas en ¢! CFR 21(partes 74 - 82). Basindose que la sintesis de estos
colorantes es relativamente compleja, es por eso que la U.S. F&DA ha determinado que cada lote
manufacturado deberén analizarse individualmente y certificarse por U.S. F&DA requiriendo la pureza de
los estindares y asi liberarlo para su comercializacién otorgando un centificado correspondiente numerado.
(8).
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Esta lista de colorantes comprende a los siguientes :

FD&C | D&C Orange No. 4 | D&C Red No.30
Blue 1
FD&C | D&C Orange No. 5 | D&C Red No.3i
Blue 2
FD&C | D&C Orange No. t0 | D&C Red No.33
Brown
|
FD&C | D&C Orange No. 11 { D&C Red No. 34
Green
No. 3
FD&C | D&C Red No. 6 D&C Red No. 36
Red
No. 4
FD&C | D&C Red No.7 D&C Yellow No.7
Red
No. 40
FD&C | D&C Red No. 17 D&C Yellow No.8

FD&C | D&C Red No. 21 D&C Yellow No.10

D&C | D&C Red No. 22 D&C Violet No. 2

D&C | D&C Red No. 27 Ext.D&C
Green Violet No.2

D&C | D&C Red No.28 Ext D&C
Green Yellow No. 7

Especificaciones generales para colorantes :

1.~ En ¢! caso de colorantes directos listados como lacas FD&C y colores FD&C.

a) Plomo (como Pb),no mis que 0.001 %.

b) Arsénico (como As;03) no mis que 0.00014 %.

c) Metales pesados (excepto plomo y arsénico) (por precipitacién como sulfuros ) ,no mis que trazas.
Z.- En ¢l caso de colorantes directos listados como lacas D&C y colores D&C, asi como las colores
externos aplicados a drogas y cosméticos :

a} Plomo, no més que 0.002 %.

b) Arsénico, no més que 0.0002%.

c) Moetales pesados (excepto plomo y arsénico) , no més que 0.03 %

En ¢l caso de colorantes que contienen sales de bario-solubles de bario(en HCI diluido}como BaCly),
no mis que 0.05 % .

La seguridad para colorantes aditivos externos debera estar normalmente determinada por exdmencs de
toxicidad aguda oral, irritacién primaria, sensibilizacién, toxicidad dermatoldgica subaguda, abrasién
en piel , y carcinogenicidad por aplicacién en piel. La comisidn puede suspender cualquiern de lales
prucbas, si los datos anteriores de otro modo establezcan que tales prucbas no son requeridas para
determinar 1a seguridad destinada para tales propésitos.
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b) Lotes de colorantes que no requieren certificacién porla US. F & DC Administration,

En 1960 todos los colorantes exentos entonces en uso, fucron provisionalmente listados pendientes
mientras se obtenian los estudios necesarios para su listado “permanente”.

Son colorantes especificamente permitidos para el uso en cosméticos en Estados Unidos, sin embargo,
no requicren analisis y centificacitn de sus lotes individuales, incluyen una variedad de sustancias tafes
como: pigmentos inorganicos, extractos de plantas , animales y materiales sintéticos. Algunos, Beta-
caroteno  y oxido de zinc, son definidos por factores quimicos puros de definida y conocida
compaosicion . Otros, incluyendo extracto de annato ,extracto de cochinilla, caramelo que son mezclas
obtenidas de recursos naturales y tienen algo de composicién indefinida.

Estos colorantes son sujetos a una peticion para la aprobacién del color por la U.S. Food & Drug
Administration, para asegurar que ellos cumplan con las especificaciones gubernamentales y que sean
usados en acordancia con la ley. (10)

En general, fos colorantes exentos tienen menor poder de coleracion que los colorantes certificados y
asi deben ser usados en mas altos niveles, Algunos-particularmente los originados de plantas-tienden a
ser menos estables, més variables en tono, y a consecuencia de eso més complicados para usar que los
colorantes certificados y es mis probable introducir sabores y olores indeseables dentro de los
productos en los cuales ellos son incorporades. También ,dependiendo de su naturaleza y origen, los
colorantes exentos pueden variar substancialmente en composicion de lote en lote, estin mis
dispuestos para ser contaminados por trazas de metal, insecticidas ,herbicidas, y bacterias tales como
Salmoneila.

Las especificaciones referentes para estos colorantes se encuentran comprendidas en el CFR 21(parte
73).(12)

Esta lista comprende 28 colorantes en total, son los siguientes :

Aluminium Power Chromiun Oxide Greens Henna

Annato Copper Power fron Oxides
Beta-Carotene Dihydroxyacetone Lead acetate
Bismuth citrate Disodium EDTA-Copper Manganese Violet
Bismuth Oxychloride Ferric Ammonium Ferrocyanide | Mica

Bronze Power Ferric Ferrocyanide Pyrophyllite
Caramel Guaiazulene Silver

Carmine Guanine Titanium dioxide
Chtorophylin-copper Complex | Ultramarines Zinc Oxide
Chromium Hidroxide Green

¢) Lacas colorantes que requicren ser certificadas por la US Food & Drug Administration.
Estos son pigmentos cosméticos los cuales consisten generalmente de sales metdlicas insolubles de un
colorante certificado, depositado sobre un sustrato inerte ,1ales como alimina. Las lacas son insolubles en la
mayoria de los solventes. Las lacas FD&C son insolubles en agua en el range de pH 3.5-9.0, pero afuera de
este rango, la laca substrato tiende & disolverse liberando el color contenido.

Les lacas tipicas FD&C contienen 10-40 % del color puro y 15-25% mezclado.
Estas lacas son sujetas a las regulaciones aplicadas a colorantes y la U.S. Food &Drug debe certificar su
pureza.

La lista comprende un total de 23 Lacas ,son las siguientes :

Blue 1 Lake Red 7 Lake Red 34 Lake
Ext. DyC Yellow 7 Lake | Red 21 Lake Red 36 Lake
Green 3 Lake Red 22 Lake | Red 40 Lake
Orange 4 Lake Red 27 Lake | Yellow 5 Lake
Orange 5 Loke Red 28 Lake Yellow 6 Lake
Orange 10 Lake Red 30 Lake | Yellow 7 Lake
Red 4 Lake Red 31 Lake Yellow 10 Lake
Red 6 Lake Red 33 Lake
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1-Acetoxy-2-Methyinaphthaiene Basic Violet 10
Acid Blue $, Basic Violet 11:1
Acld Blue 62 Basic Violet 14
Ackl Brown 12 Basle Violet 16
Acikd Orange 3 Basic Yelow 28
Acid Qrange 24 * Basic Yellow 57
Acid Red 14 1.2.4-Benzenetriacetate
acid Red 35 1,3-Bis<(2,4-Dlaminophencxy)propane
Acid Red 52 1,3-Bis+2,4-diaminophenoxy) Propane HCY
Acld Yeilow 1 4,6-8rs(2-Hydroxyethaxy)-m-Phenylenediamine
S-Aming-4-Chloro-o-Cresal HCt HQ
S-Amino-4-Chioro-o-Cresol & 2.6-805({2-Hydraxyethany)-3,5-Pyridinediamine
5-Aming-5-Chioro-o-Cresol HCI
2-Amino-8-Chioro—4-Nitrophenol * N.N-Bis(2-Hydroxyethyl)-2-Niro-p-
! 4-Amino-m-Cresol Phenylenediaming
f B-Amino-m-Cresat + N N-Bia{2-Hydranyethyl)-p-Fhenylenediamine
k 8-Amino-o-Cresol Suifate
3-Amino-2,4-Dichiorophenaol Bismuth Cltrate
3-Amino-2, 4-dichlorophenal HCI 4-Chiore-2.Ansnophenol
b S-Amino-2,6-Dimethoxy. + 2-Chioro-6-Ethylaming.d-Nitrophenol
S-Aming-4-Fluoro.2-Methyiphenal Sullate # 2-Chilote-3-Nitro-H-Hydroxyethyl p-
2-Aming-4-Hydroxyettytaminoanisole Phenylenedianiine
2-Amino-4-Hydrexyethylaminoanisole Sulfate * 2-Chlu'o-p—l=henyienediamlm
2-Ami h  2-Chicro-p-Phenylenediamine Sutfate
4-Aming-2-Hydraxytolueng * 4-Chiororesarcimol
2 HCl N-Cyciopentyl-m-Aminophenol
4-£ mino-2-Nitrodiphenylamine-Z-Carboxytic Acid  * 3,4-Diaminobenzeic Acid
2-Aming-3-Nitrophenol 4.5-Diamino-1-{(4-Chlorophenyl)Methyl}-1H-
2-Amino-4-Nitrophenol Pyrazole-Sulfate
2-Amino-5-Nitrophenaol 2,4-Diaminodiphenylamine

d} Colorantes empleados en ¢l tefiido para el cabello:

La lista de los colorantes para este uso ¢s tan extensa que comprende 270 en total.

* Colorantes similates empleadss en México para tintes del cabello.
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Este grupo de colorantes consiste primariamente en componentes aromaticos sintéticos empleados en
el area del cuero cabelludo (nicamente, Excepto por Henna, acetato de plomo y citrato bismuto, la
mayoria de estos colorantes son aminas arométicas o fenoles. En los Estados Unidos y en muchos otros
paises, estos no deben ser usados para pestafias o cejas. Los colorantes pama ¢l cabello no necesitan
una peticion para ser aprobados por la U.S. Feod & Drug Administration.

Direct Red 81
Direct Viclet 43
Direct Yelow 12
Disperse Black 9
Disperse Blue 1
Disperse Blue 3
Dispersa Blue 7
Disperse Brown 1
Disperse Orange 3
Dispersa Red 11
Dispersa Red 15
Disperse Red 17
Dispersa Violet 1
Dlspersa Violet 4
Dispersa Violet 15

4-Ethoxy-m-Phenylenedlamine Sulfate

3Ethylamino-p-Crasol Sulfate
N-Ethy-3-Nitro PABA

4-Fluorc-G-Methyl-m-Phenylenediamine Sulfate

HC Blue No. 2
HC Blue Mo 4
HC Biua No. §
HC Blua No. 6
HC Blue No. 7
HC Blue No. 8
HC Blue No. 9
HC Blue Ne. 10
HC Blue Na. 11
HC Blue No. 12
HC Biue No. 13



# #Amino-3-Nitrophenol
2-Amino-4-Nitrophenol Sulfate
+« m-Aminophencl
m-Aminophenct HCI
* m-Aminophenal Sulfate
* o-Aminophenol
* p-Aminophenal
p-Aminophenal HC!
*p-Aminophenol Sulfate
*0-Amincphenal Sulfate
Basic Blue 3
Basic Blue 7
Basic Blue 9
Basic Blue 26
Basic Blue 47
Basic Blue 99
Basic Brown 4
#8ask Brown 16
sBasic Brown 17
WBasic Green 1
Basic Green 4
Basic Orange 1
Basic Orange 2
Basic Red 1
Basic Red 2
Basic Red 22
Basic Red 48
* Basic Red 76
Basic Red 118
Basic Violet 1
., Basic Violet 3
Basic Vialet 4

« Henna
Hydrequ.vne
Hydroxyanthraquincnezminopropy! Methyl
Morpholinium Methosulfate
*

Hydroxybenzomarpholing

+ Hydroxyethylarinomettyl-p-Aminophenol HCI
2.Hydroxyethylamino-S-Nitroanisole
1-Hydroxyethyl 4,5-Diamino Pyrazole Sutfate

# Hydroxyethyt-2,6-Dinltro-p-Anisiding

* Hydroxyethyd-d,

4-Methylenedioxyaniline HCI
* Hydroxysthyl-2-Niro-p-Totuidine

Hydroxypyridinone

Isatin

N-sopropyl 4,5-Diamino Pyrazole Sulfate

Lead Acetate
+N-Methoxyethyl-p-Phenylenediamine HCY
& 2-Methoxymethyt-p-Aminophenol HCI
*2-Methoxy-p-Phenylenediamine Sulfate
*B-Methowy-2,3-Pyridinediamine HCl

4-Methoxytoluene-2,5-Diamine HCI

A-Methydamino—4-Ni
*p-Methylaminophenol

p-Methylaminophendl Sutfate

4Methylhenzyl 4.5-Diamino Pyrazole Suifate
*3 4 Methylenedioxyandine

x «

4,4-Diaminodiphenylamine
4.4.Diaminodiphenylamine Sulfate
2,4-Diamino-S5-Methylphenetole HCI
2,4-Diaming-5-Methylphenoxyethanol HCI
45-Diamino-1-Methyipyrazole HGI
2. 4-Diaminophenol
2.4-Diaminophenal HC!
2,4-Diaminoptenoxysthanol HC|
2,4-Diaminophenoxyethanol Sutfate
2.6-Diaminopyritine
2,6-Diaminopynidine Sulfate
2.6-Diamino-3-{{Pyridin-3-y)Azo) Pyridine
N.N-Diethyl-m-Aminophenol
N, N-Diethyd-m-Aminophenal Sulfate
N.N-Diethyl-p-Phenylenediamine Sulfate
N.N-Diethyftoluene-2,5-Diamine HC1
2 8-Dihydraxy-3,4-Dimethylpyridine
2,6-Dihydroxyethylaminotoluene

Dshydroxyindoline
Ditwdroxyindoline HBr
2,6-Oimethoxy-3.5-Pyridinediamine HCI
m-Oimethylaminophenyl Urea
N.N"-Dimethy-N-Hydroxyethyl-3-Nitro-p-
Phenylenediamine
N.N-Dimethyl-p-Phenylenediamine
2.6-Dimethyl-p-Phenylenediamine
2.6-Dimethyl-p-Phenylenediamine HGI

# N.N-Dimethyl-p-Phenylenediamine Sulfate

N.N-Dimethyl 2.6-Pyridinediamine HC!
Direct Black 51

Oirect Red 23

Direct Red B0

*3,

»*

4Meathylenedicxyphencl
* 2-Mthyl-5-Hydroxyethylaminophenol

2-Miettyt-1-Naphthot
N-Methy-3-Nitro-p-Phenylenediamine

wi-Nitro-o-Phenylenediamine Dilydrochioride
2-Nitro-p-Phenylenediamine Dihydrochioride
4-Nitro-o-Phenylenediamine HC!
4-Nitro-m-Phe nylenediamine
4-Nitro-0-Phenylenediamine
2-Nitro-p-Phenylenediamine
4-Nitro-o-Phenylenediamine Sulfate
2-Nitro-p-Phenylenediamine Sutfate
G-Nitro-2,5-Pyridinediarmine
6-Mitro-o-Todusicine
PEG-3 2.7 -Di-p-Phenylenediamine
p-Phenetiding
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HC Blue No, 14
# HC Brown No. 1
4 HC Brown Neo. 2
HC Green No, §
HC Orange No. 1
HC Orange No. 2
HC Qrange No. 3
HC Crange No. 5
HC Red No. 1
¥ HC Red No. 3
% HC Red No. 7
HC Red No. B
HC Red No, 9
HHC Red No. 10
HC Red No. 11
HC Red No_ 13
HC Red No, 14
HC Violel No. 1
HC Viciet No. 2
HC Yetow No. 2
HC Yeliow No.
* HC Yellow No.
¥ HC Yeliow No.
HC Yeliow No.
HC Yellow No,
HC Yefiow No.
HC Yellow No. 10
HC Yetlow No, 11
# HC Yeilow No. 12
HC Yellow No. 13
HC Yeflow No. 14
HC Yeltow No. 15

* m-Phenylenediamine
* m-Phenylenediamine Sulfate
+ p-Phenylenediamine
% p-Phenylenediamine HCI
* p-Phenylenediamine Sulfate
* Phenyl Methyl Pyrazolons
* N-Phenyl-p-Phenylenediamine
* N-Pheny-p-Phenylenediamine HCI
N-Phenyl-p-Phenytenediamine Sulfate
Phlarogiucinel
*Picramic Acid
Pigment Blue 15
Pigment Violet 23
Pigment Yellow 13
*Fyrocatechol
Pyrogafiol
Resorcinot
Sodium Picramate
Sodium Suifanilate
Solvent Elack 3
Solvent Black S
Solvent Blue 35
Solvent Yellow 172
Tetraaminopyrimidine Sullate
Tetrahydro-6-Nitroquinmatine
+Toluene-2,5-Diaming
Toluene-2,6-Diamine
T oluene-3,4-Diamine-
Joluene-2.5-Diamine Sulfate
2.5,6-Triamino-4-Pyrimidinol Sulfate
1,2 4-Trihydroxybenzene

[0~ B - N




2.6 Regulaci6n aplicada para los colorantes en la Comunidad Econémica Europea.

La Comunidad Econdmica Evropea (C.E.E.) es una Organizacién formada por |5 estados miembros: Austria,
Bélgica,Dinamarca ,Francia. Finlandia, Alemania, Gran Bretrafia, Grecia, Irlanda, ltalia, Luxemburgo, Los
Paises Bajos,Portugal, Espafia ¥ Suecia.La C.E.E. determina sus regulaciones a través de  § instituciones y
siendo la principal : Scientific Committee Of Cosmetology. (1)

El anexo 11{Sext Amendment Dir 76/768/EEC ,Jan. ,1993 )} contiene una lista de sustancias que son prohibidas
en la elaboracién de sus productos cosméticos por su potencial toxicolégico, aparecen identificados por su
Codigo Index , son los siguientes ;

C.l. 12140 C.1. 42535
C.1. 26105 C.l.61554
C.[. 42555 C.I. 12075
C.1 42555-1 1 C.1. 45170
C.1. 42555-2 | C.1. 45170:1
C.1. 42640 C.1. 15585
C.L 13065

En e! anexo IV se cuenta con un iistado para colorantes restringidos, tomando en cuenta su drea de
aplicacién. Originalmente fueron referidos 202 colorantes en el anexo IV de la sexta enmienda (Dir. EEC
761768, July 27, 1976) posteriormente mediante el Dir. 76/768/EEC, Jan., 1993 se admitieron 149 agentes
colorantes clasificados dentro de 4 campos de aplicacion. (1,14)

La siguiente tabla muestra los agentes colorantes permitidos en productos cosméticos (Sext Amendment Dir
76/768/EEC, Jan., 1993 ) :

CAMPO DE APLICACION:

(1) Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos.

(2) Colorantes admitides en todos los productos cosméticos excepto en los que se aplican cerca de los
ojos y més concretamente en los productos de maqguillaje y desmaquillaje de los ojos.

(3) Colorantes admitidos vinicamente en los productos que no se destinen a ponerse en contacto con las
mucosas.

(4) Colorantes admitidos énicamente en los productos cosméticos destinados a ponerse en contacto
brevemente con la piet .

Numero de Agentes Colorantes por Campo de Aplicacién

Color )] 2) ) ‘)
Rojo 29 ] 4 11
Café 3 - - 1
Amarillo 12 - 2 6
Naranja 12 1 3 1
[Negro 6 - i i
Azul 9 - 3 6
Verde B - 1 1 3
Violeta 3 - 2 6
Blanco 13 - - -
Total Nr. 95 3 16 35

A continuacién se muestra  informacién general de colorantes permitidos en la Comunidad Econémica
Europea (anteriormente referidos como anexo 1V) :
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COMUNIDAD ECONOMICA EUROPFA

LISTA DE COLORANTES QUE PUEDEN CONTENER LOS PRODUCTOS COSMETICOS

CAMPO DE APLICACION

plumna k: Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos.

plumna 2: Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos excepto en los que se aplican cerca de
ojos, y mas concretamente en los productos de maquillaje y desmaquillaje de los ojos.

plumna 3: Colorantes admitidos Gnicamente en los productos cosméticos que no se destinen a ponierse en

ntacto con las mucosas.

plumna 4: Colorantes admitidos tinicamente en los productos cosméticos destinados a ponerse en contaclo

tevemente con la piel.

UMERO DEL COLOUR INDEX O [ COLORACION ] CAMPO DE OTRAS LIMITACIONES Y EXIGENCIASY

DENOMINACION APLICACION i
[ BB ]
.006 . vcrd: ‘ | X |
0.020 verde X
D.316%) amzille | | X
680 amaritlo | | X
710 |amasillo | (x| |
725 naranja X |
1.920 naracja X l ]
2.010 [roio [ 1 [x] ]
D085 Irojo | X |3% méximo en producto terminado,
.120 [rojo | X |
2.150 rojo [x] |
2.370 rojo [ X
420 [rojo [ X |
2.480 Imarron | | x|
T e KT —
2.700 |amari||0 ‘i X
3.015 o fomariie | x IE 105
4270 |naranja X |E 103
4.700 ojo X ﬁ{ T
4.720 [rojo ix{ | [ fem
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g5 oo [xT [ | [ers o
10 L I I I
.535_- . ____[rojo l X l [ l |
s _}mjo (x| | _[ L ]
o0 e ] x] e
630 Fojo |—X—{ [ l 3% maximo en producto terminado.
O U I S —
S i S LY e
865 rajo I—X I | ] e
w o o Ix| 1| e
980 harnja — [x [ | | [Em
9850 famarille | X | | |E10
035 [rojo [x | [
185 [roio x| [ |e1s
k230 [noranja | [x ]
255 Irojo x| | E 124
290 [rojo Ix] 11 [
72009 rojo ix [ |
8.050 rojo | ] [x
|a.130 [rojo [x ]
8.690 [emaritto [x
8.736 rojo ; r X
8.820 amarillo X
8.965 amarile | X
9.140% amarite | X | | E 102
0.040 amarille X Contenido méximo de 5 ppm en 3,3-dimetilben- cidina en el
) colorante.
0.170 naranja X
0.470 negro [ 1| [x
1.160 amarillo Contenido méximo de 5 ppm en 3-3 dimetilben- cidina en e!
colorante.
1.108 amarillo X Contenido méximo de 5 ppm en 3,3-dicloro bencidina en el
colorante.
1,230 amarillo X
4.790 rojo Ix ]
—_
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Criterios de pureza:
Anilina 0,2%
2-naftol 0,2%

w0 Fojo \ X 4-amincazobenceno 0,1%
| {felinazo-2-naftol 3%
i L 1-[(2-fenilazo}fenil)azo}-2-naftalenol 2%
!50(3’ |r0j0 I l I IX | -
s R e I
0 e x[ LT N )
15 forania [ 71 Tix [eas2
00 {naranja x ' ; IIE 151
2OA ?naranja x| ! ! !
Eg—- - {naranja Xj —( [ ;
50 © fnammma X || [E160e ) -
pas  fem [ | x| fEweer ) o
psi Lz x| [ | [Erers T o T
53 T hee x| ][] )
80 T e T T e T T
et X[ [ ]
100 'verde | l ' !X
170 "~ fverde [ 1] ]
510 violew | | [x [ |
520 |violcta ’ l 1X I
735 lazu] | ]X I IS ppm méximo en el producto terminado.
045 lazul [ x| |
090 verde ‘X I |
100 rojo | I I X
190 Molew | [ | Ix[e142
20 Irojo l i i X i
350 T “a_mariﬂo iX | | l 6% maximo en producto lcrrn;ago. T
370 naranja X gzr::::g:‘ ;rfnﬁ:rne:;cml;é en fluoresceina y del 2% en
380™ rojo x| | | [idem
Cuando se emplea para fos labios, el colorante se admite
396 naranja X tnicamente en forma de dcido libre con una concentracién
maxima det 1%
405 rojo { |x [ ]
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!
4;)(;;k ._ rojo » ‘X l l “‘V ) iﬁ%ﬂgﬁ:@;ﬂ%‘en huorc—schn;}ael_r_/‘oen o
s [roj o Ix [ “[_‘[ldéhﬁ'"mwrd_" o

o I .
430 rojo ’X | ’ ‘ Ilﬁzlrgggnmuz):;r;:;zl 1% en fluoresceina y del 3% en

1606 o i {amarillo 1 ‘ i I i . 7 o
00s nlam;lrillo ) [x | f { |Elz‘?‘|_d_e§n T
s {violeta ) T
.42(; o - inegro o ] t '\L !8104- . o
319 } .‘Iviolela ) ; ; ; I)( l -

000 i 'rojo x LoD )

00 Cperde X : .

74 'ivicﬂeu; ; T o
_725 o !violer.a ) ix I [ E l
730 e [ [T ST
565 [verde X1 T 11
570 o i ]vé;dé_ N x 1 A'lr 7_—[W7F T T
585 " Tazul '—I' 'r_!“_[; [— T - -
b 045 Iazul 1 1 ‘ IX !

b 800 Iazul T |X | rl |
h 825 [azut xT ] |
105 jnaranja | | |E 130
3,000 azul x| | [ |
5.015 azul x b

b 360 [rojo x| B CRE?)

3.385 [violeta  [x |

3.900 violeta

3915 r0jo |

4.100 tazul Pt

4.160 |azul x| |

4.180 [azui | X |

4,260 |verde l IX I

5.100 lamarille X | |

5.120 naranja X E160b

5.125 amariio  [X | [ [E1604
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130 s [x [ | | [E160a

135 amarile  [x [ | | [Et61d

170 B blanco x| 1

300 famarito  [x [ T [ fer00

470 [rojo x| | | [ewe

810 verde |x || “A [E140yE 141

000 'blanco x| 1] &

002 blanco x| [ |1 T -
o4 (e x| || [ o o
007 lazui x| 0T

b.015 [roio x1 | ]! o
b 120 paco (x| | [ ]

163 blaco  |X | | ]

220 e x [ | | [E170

7231 blanco |x |

.266 negro X |

7267 negro x| |

.268:1 negro x| | | [ew

7.288 verde X |7 Exento de ion cromato
7.289 {verde IX | lExento de idn cromato
7.346 verde x | |

7.400 mamén X | | | |

7.480 marrén x| | [e17s

7.489 naranja x| | | [em

7.491 rojo X [ ]e1m

7,492 amarillo  |X | lem

7499 negro x[ t | [gm

17.510 azul |3( 1 | I ‘Exemo de i6n clanuro
7713 [btanco x| | [

7.742 [violeta x| | |

7.745 Irojo X

7.820 blanco x E 174

7.891 blanco x| | [

7947 [btanco x| | [
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oflavina, laman'llo lx | l r IE 101
famelo. marrén —)Tl_lg_l_[ﬁ 150
psanteing, capsorubina.  narania | | | | lEwoc
bo de remolacha, betanina. |rojo x[ 11 [z
!tocianos. i [x r £ 163 i
el e A
;ll de bromotimol. o azul ) 1 ’7 ) IX——l_ - o
ede de bromocresol.  fverde | | | x| T T
fosiaotos e 1 TR - i

) Se admiten igualmente las lacas o sales de estos colorantes que contengan sustiancias cuyo empleo no estd
ohibido .

} Los colorantes, cuyo nimero va acompafiado de la letra E, de acuerdo con las disposiciones de la

rectiva de la CEE de 1.962, relativas a los aditivos alimentarios y a colorantes, deben cumplir las
l;ndiciones de pureza alli establecidas.
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2.7 Analisis comparative de colorantes empleados en cosméticos
(México-Estados Unidos-Comunidad Econémica Europea)

TABLA COMPARATIVA DEL EMPLEO DE COLORANTES COSMETICOS
{ MEXICO-ESTADOS UNIDOS ~COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA)

MEXICO ESTADOS UNIDOS COMUNIDAD ECONOMICA
EUROPEA (C.E.E.)
Acuerdo Diario Oficial de la Colorantes aditivas (21 CFR/|Sext Amendement Dir.

Federacitn del 15 de Diciembre
De 1999,

° Listado de 214 colorantes
permitidos con restricciones
sedaladas en su caso.

70 colorantes orginicos sintéticos

28 colorantes orginicos ¢
inorganicos minerates

7 colorantes de origen naturel

39 colorantes directos pare tintes
semipermanentes del cabello

70 colorantes para tintes
permanentes del cabello

214 colorantes permitidos

En resumen , se observa en
México, que 1os colorantes
empleados para teilir el cabello
estén contenidos en el amplio
listado de los colorantesa
emplear con el mismo fin en
los Estados Unidos, algunos
con pequefias variaciones en
su composicidn quimica, p ej.:

2 amino-4,6-dinitrofenol

{C.I. 76540)

4-metoxi-m-fenilendiamina

(C.1.76050)

Sulfato de 4-metoxi-m-fenilen-

diamina (C.1. 76051)

S-metil-2-f-metiletil)fenol

(Timol}
Los colorantes empleados en
México son quimicamente
similares a los empleados en
C.E:E. Y Estados Unidos, ademas
la nomenclatura requerida para
identificacidn y etiquetado tienc
pocas diferencias entre estas
legisiaciones.

73,7481 y 82)
Listado de colorantes permitidos:

¢ Sujetos a certificacién por la
U.S.F. & Drug Administration,

- Colorantes orginicos sintéticos
(colorantes de alquitrin de
hutla),comprenden un total de 34,

- Lacas, colorantes que requieren
ser certificadas ,comprenden un

total de 23,

® No sujetos a certificacién:
-Colorantes que no requieren
analisis y certificacién de sus
lotes individuales, sin embargo,
estin sujetos a una peticién para
la aprobacion del color por la
U.S.F. & Drug Administration
Incluyen :

Pigmentos inorgénicos, exiractos
de plantas, animales y materiales
sintéticos,  comprenden 28
colorantes.

-Colorantes empleados en i
tefiido para el cabello, no
necesitan una peticién para ser
aprobados, comprende un total de
270 colorantes.

En resumen, se¢ puede apreciar
que Estados Unidos es un poco
mas flexible, ya que emplea
mayor nimero de colorantes
para tefiir ¢l cabello, con respecto
a las legislaciones de México y
Comunidad Econdmica Europea.
Por otra parte, en EU. no sec
emplean en la claborecion de
cosméticos, los  colorantes
siguientes:

Silicate de Calcio

Sulfato de Bario C.1. 77120
Sulfurode Zinc C.L 77975
Carbonate de Zine  C.I. 77950
Oxido de Magnesio C.L. 77711

76/768/EEC Jan. 1993.

°  Listado de colorantes
prohibidos, comprende un total
de L3.

¢ Listadoe  de colorantes
permitidos,

incluyen tanto colorantes orginicos
sintéticos, pigmentos inorginicos y
algunos derivados de materiales de
plantas suman 149 en totzl ,con las
restricciones sefialadas en su caso:

95 colorantes admitidos en todos
los productos cosméticos.

3 colorantes admitidos en todos
productos cosméticos excepto en
los que se aplican cerca de los ojos
y més concretamente en los
productos de  maquillaje ¥
desmaquillaje de los ojos.

16 colomntes admitidos
anicamente cn los productos que
no sc destinen en ponerse en
contacto con las mucosas.

35 colorantes admitidos
(nicamente  en  los productos
cosméticos destinados a ponerse en
contacto brevemente con la piel.

Segiin ¢l Anexo [V en laC.E.E. no
se emplean los  colorantes
siguientes:
Acetato de plomo
Carbonato de zinc C.1. 77950
Citrato de bismuto
Dihidroxiacetona
Etiléndiamino, tetracetato de
Disodio y cobre
Ferrocianuro férrico amonico
C.I. 17520
Mica C.I. 77019
Oxido de magnesio .
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3.- DISCUSION

Debido a la tendencia globalizadora mundial v a los intercambios comerciales tan significativos que estén
generando, ha sido necesario que las Legislaciones de los palses tengan que modificarse para que haya
armonizacién entre ellas, México no ha escapado a este fenémeno y ha debido modificar sus documentos
legislativos logrando como un avance muy significativo, €l haber estructurado entre otros documentos una
“Lista de colorantes” que se aceptan para ser incluidos en productos cosméticos, documento en el que se
identifican los colorantes no solo por su nombre comiin y nombre quimico, si no gue también s¢ incluye su
C.lI. (Color Index), lo que facilita su identificacion a nivel mundial.

Esta lista de colorantes publicada en el Diario Oficial de la Federacion , bajo el nombre de : “Acuerdo por ¢l
que se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracién de productos de perfumeria y
belleza *, el contenido de este acuerdo armoniza con la Legislacién de Estados Unidos y Canadd lo que

facilitara los intercambios comerciales con estos paises, que forman junto con México el “Tratado de Libre
comercio™ ,

Es relevante estar periddicamente revisando y evaluando [os colorantes cosméticos, por lo que ¢s necesario
contar siempre con suficiente soporte técnico y cientifico para sustentar por que se aplica determinados
colorantes a un tipe de cosmético en especial, como ya lo hemos mencionado ,La Legislacion Mexicana esta
sustentada por NORMAS OFICIALES,la que a su vez estin elaboradas con el criterio y analisis de
ORGANISMOS E INSTITUCIONES , que estin involucrados en la calidad de los productos cosméticos
manufacturados en nuestro pais,

Existen pafses con asociaciones que contribuyen al sustento de su Legislacidn ya que le proporcionan
informacion avalada y completa referente a sus materias primas por ejemplo:

Estados Unidos cuenta con 1a CTFA (Cosmetics, Toiletries, Fragances Association). Ademds cuenta con el
programa de Cosmetic Ingredient Review (CIR), el cual realiza permanentemente la revision y evaluacién de
los aditivos empleados en la fabricacién de cosméticos y mantiene esta informacidn abierta a través de dos
publicaciones [lamadas : CIR anual Report y CIR Compendium.de esta manera s¢ obtiene informacién muy
valiosa y confiable para la industria cosmética, aplicando esta informacion en la optimizacién de las

formulaciones ya existentes, asi como en el desarrollo de nuevos productos funcionales y confiables para el
consumidor .

El CIR proporciona la industria la seguridad en ¢l empleo de los ingredientes cosméticos ya que
estos son revisados y evaluados continuamente por personal experto. Las variables que aplica ¢! CIR para
seleccionar un colorante son:
| .-Frecuencia en el use de formulaciones cosméticas .
2.-Concentracidn en formulaciones cosméticas,

3 .-Area de uso.

4 .- Frecuencia de aplicacion.

5.~ Sugerencias de actividad bioldgica .

6.- Demandas del consumidor acerca de productos.
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4.- CONCLUSIONES

Es rcalmente imporiante la clasificacion de los colorantes dependiendo de su naturaleza quimica o fisica ya
que estos datos contribuyen a identificar y a evaluar los riesgos inherentes que pudieran presentarse por
cualquier propiedad fisica, quitica o bioldgica que afectara en ,manera indeseable a salud del consumidor
como consecuencia de las caracteristicas siguientes:

-Contaminacién inaceptable.

-Niveles de toxinas.,

-Inestabilidad.

-Sensibilidad.

-Proliferacion y sobre vivencia de microorganismos indeseables.

El contar con lineamientos de calidad precisos y aplicables para los colorantes cosméticos contribuye a
sustentar su aplicacion en cada producto ; en la actualidad tos requerimientos de calidad nos exigen cada dia
mas debido al intercambio comercial de productos y servicios entre nuestro pais y otros paises, para claborar
productos seguros y estables, ofreciendo esto garantia de funcionalidad, garantia en la reduccidn de riesgos de
reacciones adversas de la piel asf como garantia en |z pureza sanitaria.

En México, es de gran avance , que las industrias det ramo cosmético se auto vigilen, evitando emplear
aquellos colorantes que representan algin riesgo al usuario, apegindose a los lincamientos que
internacionaimente s manejan.

La Industria cosmética, ademds, tiene una participacién importante, colaborande con fundamentos
oportunos con gobiero y representantes electos, ya que de esta manera s¢ asegura del desarrollo y
representacidn efectiva de las posiciones de la industria en todos los puntos regulatorios, especialmente en
colorantes cosméticos.

Otro excelente avance seria ¢l de establecer una asociacién semejante a la CTFA (Cosmetics, Toiletries,
Fragances Association) que eportara informacién y trabajara muy de cerca con las dreas regulatorias, para
facilitar a Iz industria informacién més amplia. Otro gren avance seriz, ¢l que personal calificado y con
experiencia tedrica y préictica en ¢l drea de cosméticos, estudiara las legislaciones de paises de primer mundo
como: Estados Unidos, Canadi, Japén, Francia, Alemania, etc, con ¢ fin de tener una actitud proactiva y
facilitar ¢l campo de los industriales, alimentando asi las transacciones comerciales.

En las consideraciones generales al control de calidad de cosméticos coloridos; 1apices labiales, esmaltes,
magquiliajes, etc..es fundamenial establecer os requerimentos de calidad siguientes:

- Conocimientos de [os colores y pigmentos empleados: buena formulacién.

- Productos seguros, estables y garantfa en la forma fisica y consistencia del producto.

Cuando se trata de control de calidad de cosméticos para el cuidado de bebés las consideraciones generales,

ademés, deberdin ser:

- Garantia de funcionalidad, estrictos estdndares de seguridad.

- Garantia en la pureza sanitaria de las materias primas

- (arantia en la reduccion de riesgos de reacciones adversas de la picl.

- Documentadas prucbas toxicolégicas .

- Disefio cuidadoso del envase (de tal manera que no interaccione con los componentes de la
formulacién).

- Declaraciones y leyendas en etiquetas forrales éticas y honestas.
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