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l. - INTRODUCCiÓN 

El empleo de cosméticos de color y decorativos es tan antiguo como la humanidad misma. 
Los maquillajes fueron usados por ambos sexos no solo con fines de embellecimiento. también para cultos 
mágicos; gran interés se mostró en la belleza de los ojos. 
La tinta de imprenta de la India se empleó para colorear pestafl.as y cejas. los maquillajes de ojos fueron 
negros, café o verde, los negros, estaban hechos de galena (sulfuro de plomo. PbS), o "Kohl", el cual ha sido 
identificado como hollín, magnetita; en su preparación también se empleaba una pasta con cebo y cera de 
abeja 
El maquillaje café hecho de oxido de hielTo negro contenido en la arcilla; el maquillaje verde contenla 
malaquita y estos se usaron en el Reino Medio (2040 a 1785 A.C. Civilización de Bronce), aunque, el color 
negro fue el preferido. 
Los coloretes para mejillas o labios fueron elaborados a partir de polvo de hcmatita .Los labiales fueron 

formados de mezclas de minerales con aceites y ceras de abeja. El color rojo vegetal (henna )para el cabello 
fue obtenido por tratamiento de las hojas del arbusto Lawsonia inermis. 

La Regulación Mexicana define los cosméticos como productos de perfumeria y belleza, a aquellos 
destinados para su aplicación directa a la piel, sus anexos y faneras; independientemente de su estado flsico 
con la finalidad de embellecer, mejorar apariencia, conservar la limpieza o pulcritud, modificar el olor natural 
del cuerpo y conservar las caracteristicas fisico-químicas de la piel. 
En la actualidad la elaboración de cosméticos se ha transfonnado en una ciencia, apoyada por otras 
disciplinas. Los cosméticos de color se clasifican de acuerdo a su ATea de aplicación en : 

Cosméticos para la piel. 
Cosméticos pan el cabello. 
Cosméticos parn.las wlas. 

Maquillaje facial y del 4rea de los ojos 
La fórmula de un cosmético esté integrada por los componentes siguientes : 

Excipiente: Que sirve para dar forma al cosmético. 
Base activa: Son los ingredientes de los cuales depende el beneficio del producto. 
Aditivos: Que modifican las propiedades del producto para contrarrestar algunas cualidades negativas 

o pan. causar cierto efecto al consumidor. 
Estos aditivos pueden ser: Perfumes, conservado~ y colorantes, estos últimos agregan un efecto visual, 
para hacerlo más atractivo o dar cierto efecto al consumidor. 

La Legislación, tiene como finalidad garantizar los productos cosméticos ,de manera que estos se deberán 
manejar 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 última modificación 
en el Diario Oficial del S de mayo de 1997. 
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de CONfROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y 
SERVICIOS. Diario Oficial del Lunes 19de Agosto de 1999. 
Entre las NORMAS más relevantes para productos cosméticos tenemos: 
NOM·()J8·SSA·I993. Bienes y Servicios. Colorantes orginicos sintéticos. Especificaciones sanitarias. 
NOM·II8-SSA·I994. Bienes y Servicios. Materias primas para aJimentos, productos de perfumerfa y 
belleza. Colorantes y pigmentos inorgánicos. Especificaciones sanitarias. 
NOM·II9-SSA·l994. Bienes y Servicios. Materias primas para alimentos, productos de perfumeria y 
belleza. Colorantes orgánicos naturales .Especificaciones sanitarias. 
NOM~39-SSA·I993. Bienes y servicios. Productos de perfumeria y belleza. Determinación de los 
indices de irritación ocular, primaria dérmica y sensibilización. 
NOM-089-SSA·I994. Bienes y Servicios. Métodos para la detenninación de contenido microbiano en 
productos de belleza. 
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Acuerdo por el que se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboración de 
productos de perfumería y belleza. Diario Oficial del miércoles 15 de diciembre de 1999. 

Los criterios en los que se basa la Legislación Mexicana para la elaboración y establecimiento de las 
Normas, provienen de la participación de algunos ORGANISMOS E INSTITUCIONES ,como ejemplo, 
tenemos a los siguientes: 

SECRETARIA DE SALUD 
Dirección General de Control Sanitario de Bienes y Servicios 
Dirección de Control Sanitario de la Publicidad 
Laboratorio Nacional de Salud Pública 

SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTO INDUSTRIAL 
Dirección General de NOrmas 
Dirección General de Políticas Comerciales 

PROCURADURíA FEDERAL DEL CONSUMIDOR 
Dirección General de Investigación 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MÉXICO 
Facultad de Química 

INSTITUTO POLITÉCNICO NACIONAL 
Escuela Nacional de Ciencias Biológicas 

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACiÓN 
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE PERFUMERÍA Y COSMÉTICA 
ASOCIACIÓN NACIONAL DE FABRICANTES DE PRODUCTOS AROMÁTICOS 
ACADEMIA MEXICANA DE DERMATOLOGíA. A. C. 
SOCIEDAD DE QUÍMICOS COSMETÓLOGOS DE MEXICO A C. 
PROCTER & GAMBLE DE MÉXICO, S.A. DE C. V. 
PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C. V. 
WARNER JENKINSON, S.A. DE C. v. 
MANE DE MÉXICO, S.A. DE C. V . 

El procedimleoto para presentar y expedir UDa Norma se realiza de la maDerallguleate : 
a) La Direcc:i6n General de Control Sanitario de Bienes y Servicios. presenta el anteproyecto de Nonna al 

Comité Consultivo Nacional de NonnalizaciÓD de Regulaci6n y Fomento Sanitario. 
b) Después de dar cumplimiento al acuerdo del Comité y de lo pTCVÍsto en el Articulo 47,fracción 1, de la 
Ley Federal sobre Metrologfa y Nonnalización, se publicará en el Diario Oficial de la Federación el 
proyecto de la Nonna OfieiaJ Mexicana, a efecto que dentro de los siguientes noventa días naturales 
posteriores a dicha publicación los interesados presentarán sus comentarios al Comité Consultivo Nacional 
de Regulación y Fomento Sanitario. 

La completa apreciación de las propiedades para Jos aditivos de color en uso hoy, es la primera idea que 
ayuda en los rcquerimentos de un buen colorante. 
Para saber si un colorante puede ser empleado, son reconocidos generalmente los criterios siguientes: 
1.- Deben\ ser seguro bajo los niveles y condiciones a emplear. 
2.- No deberá impartir cua1quier propiedad ofensiva a el producto. 
3.- Deberá ser estable. 
4.- No deberá ser reactivo con los productos y contenedores en el cual es usado. 
5.- Deberá ser fácil para aplicar a los productos. 
6.- Deberá ser barato. 
7.- Deberá tener una alta fuC1'7.8 tintoriaJ. 

El grado de seguridad requerido para un aditivo de color. es obviamente dependiente de el área y la 
frecuencia de uso en que se va aplicar. 
Realmente, la toxicidad de un colorante ExternaS D&e usado en jabón 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 lado, no 
evaluar un colorante puede ser contradictorio en proveer la seguridad de un color FD&C intentado a 
emplear en nuestros suplementos aJimentarios. 
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2.· INFORMACiÓN GENERAL 

2.1 Naturaleza de los colorantes empleados 

El hecho de identificar a los colorantes claramente según su naturaleza y características tisicoquímicas y de 
esta manera establecer en que tipos de productos pueden estar adicionados, este es un gran avance para la 
Legislación y para la industria cosmética mexicana, que esta convencida de la cuhura de la calidad y de que 
esto implica el estar en posibilidad de ofrecer productos seguros, efectivos y competitivos a nivel 
internacional .Por lo que se hace necesario aplicar de manera permanente a los colorantes los criterios 
siguientes: 

Que no sean tóxicos., por ello es necesario contar con estudios toxicológicos de origen nacional o 
extranjero, a corto y largo plazo en los que incluya la DLso en animales mamíferos de laboratorio y la 
ingestión diaria admisible para evaluar inocuidad, especialmente en relación con el cáncer y sus efectos 
teralOgénicos. si es el caso. 
Que sean dennatol6gicamente inocuos, por lo que es relevante contar con pruebas de irritación primaria 
dénnica, irritación ocular y sensibilización. 
Contenido de metales pesados (limites establecidos en las Nonnas Oficiales Mexicanas correspondientes 
a cada clasificación de colorantes), que sean inofensivos al emplcaJSe a1 nivel de uso pennitido. 
Que cumplan una función útil y no se usen para ocultar defectos de calidad sanitaria. 
Que se obtenga un efecto que pueda lograrse con sólo utilizar buenas practicas de fabricación. 
Que tenga un método anaIltico que controle efectivamente su uso. (4) 

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

Colorantes.- Es aquel que imparte color a otro material ó mezcla elaborado por un proceso de sfntesis o 
similar, por extracción o separación. obtenido de una fuente animal, vegetal ó mineral y que posteriormente 
se ha sometido a pruebas fehacientes de seguridad que lo liberan para su uso en alimentos y en productos de 
perfumerfa y belleza ó en alguna parte de ellos y que de una manera directa ó a través de su reacción con 
otras sustancias es capaz de impartir el color que le caracteriza. 
CoadyuvaDte de color.- a la 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 deber6. indicar el nombre del colorante orgánico sintético o 
colorante artificial y la concentración del colorante puro. 
Colonote orgAnico liQt~tico.<OI1'lpuesto derivado del carbono obtenido por sIntesis qulmica y que se emplea 
como aditivo de color en alimentos, productos de perfumcrfa y belleza .(6) 
Coloraote loorgáalco.- compuesto de origen sin~ico o mineral, tiene estabilidad a la luz. soluble en el agua 
yen los disolventes orgánicos, presenta resistencia a los 61calis y ácidos débiles. Se emplea como aditivos de 
color en alimentos y productos de perfumeria y belleza. (7) 
Colonote orgáalco oatunL- Son colorantes obtenidos de recursos naturales ya sea fuente animal ó vegetal. 
Se consideran a los colorantes que imparten color propio. ya sean solos o mezclados con otros. (8) 
Mezcla.- Un aditivo de color obtenido de la combinación de uno o más colorantes o pigmentos con o sin 
vehículos. 
Si se trata de una mezcla de colonmtes, deberi figurar la tonaJidad cromética, la suma de las concentraciones 
de los colorantes en tanto por ciento, asi como los excipientes emplc:ados. 
Se poddn mezclar los colorantes entre sf, para obtener detenninadas tonalidades cromáticas, siempre y 
cuando no constituyan un riesgo para la salud. 
Dilayeote.-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 mezcla de colorantes. 
Intermedlos.- Un componente de el cual un colorante es directamente ó indirectamente sintetizado. 
Coloranles homólogos.- Una serie de colorantes con caracteristicas similares en estructuras quimicas que 
difieren únicamente en su longitud ó en el número ó grupos substituyentes que lo contienen. 
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Colorantes isoméricos.- Son aquellos que tienen la misma fónnula empírica pero diferentes fonnas en la 
estructura química. 
Colorantes subsidiarios. -Una estructura variante de un color puro en el cual la variación es la posición, 
numero y/o cambio de longitud de grupos substituyente. 
Plgmento.- Producto insoluble en disolventes polares y no polares. Imparte color a una sustancia 6 mezcla de 
sustancias por dispersión. (7) 
Laca.- Producto elaborado por combinación. suspensión, precipitación y extensión de un colorante en sustrato 
fijo de alúmina, blanco brillante, arcilla. dióxido de titanio. óxido de zinc, talco, resina. benzoato de aluminio. 
carbonato de calcio o cualquier combinación de dos ó más de estos ingredientes. En todos los casos, el 
nombre de la laca debe incluir las siglas del grupo de colorantes que incluyen el nombre del compuesto 
soluble ó insoluble del metal. 
Cuando se trate de una laca colorante .deberá figurar la concentración de la laca y la concentración 
correspondiente del colorante puro, y en el caso de productos que contienen una mezcla de lacas de colorantes 
orgánicos sintéticos o colorantes artificiales, en la lista de ingredientes se deberá indicar el nombre de las 
lacas del colorante, el porcentaje de la suma de las lacas colorantes y el porcentaje de suma de colorantes 
puros de las lacas. (6) 
Caracteristicas microbiólogicas de los colorantes : 
Los microorganismos encontrados en cosméticos y el origen de la contaminación microbiana, depende en gran 
manera del tipo de materias primas empleadas, tratándose de colorantes, el riesgo microbiológico está en 
relación de la naturaleza química de estos, pudiendo contener los microorganismos siguientes: 
Salmonella , hongos y levaduras(Colorantc:s de origen animal y vegetal} 
Stapbylococcu.s aureus, Aerobacter (Colorantes de origen animal) 
8acillus sp. monófilos acrobios,colifonnc:s(Colorantcs de origen vegetal) 
Erectos adversos causadO! en cosméticos por contaminación microbiana: 

Producción por los microorganismos de toxinas u otros metabolitos los cuales exhiben actividad 
fannacológica(dennatitis a1ergica} . 
Producción de patógenos por microorganismos patógenos tales como Stapbylococcus aureus o 
Pscudomona aureginosa. 
Pueden causar inestabilidad y degradación de la fonnulación cosmética. tales como cambio en la 

textura, cambio en la viscosidad, fonneción de grumo o granos en la emulsión, separación de la 
emulsión, efectos odorifc:ros, cambio en el color, cambio en el pH, cambio en el potencial ledo,," 
producción de gas, apariencia de un sabor peculiar ,etc. 

Estos efectos pueden ser explicados por la presencia de una multitud de enzimas sobre la superficie de los 
microorganismos los cuaJes pueden inducir muchas b'1lIlSfonnaciones qulmicas tales como: 
hidrólisis.dehidrataciones,oxidaciones,reducciones.,descarboxilaciones,deaminaciones,defosforilaciones y 
fosforilaciones ,etc. Esto explica porque una contaminación microbiana puede tener un efecto negativo 
fuerte sobre una preparación cosmética principalmente inestabilidad y pérdida en la seguridad .(1.) 

1.2 Caraderistleas y Aplicaciones de los roloraotes en cosméticos. 

PROPIEDADES REQUERIDAS EN PIGMENTOS: 

El tono ó matiz ,en las materias primas colorantes. es la primera consideración que debed ser acompaftada 
por las propiedades apropiadas para su uso particular. Las propiedades fisicas de forma cristalina, indice de 
refracción (influye en la opacidad en proporción a las diferencias hacia el indice de refracción del 
medio},gravedad especifica, tamafio de partfcula, tamafio de distribución y solubilidad en varios solventes, 
tienen gran importancia tanto como las propiedades de reacción para la luz ó el calor. 
tonaeoda de la luz : La estabilidad de un colorante, cerca de la luz ,ya sea puro ó en solución, no es 
necesariamente la misma estabilidad cerca de la luz en un producto. Varios métodos son usados para 
minimizar los efectos de la luz sobre los colorantes en productos, incluyendo el envasado en contenedores a 
prueba de luz, la incorporación de ultravioleta (UV) absorbida dentro de los productos. el uso de lacas de 
color. y la cuidadosa selección de otros ingRdientes usados en el producto. En general, la resistencia para la 
luz de la materia colorante, decrementa en el orden: Quinolina- antraquinona- trifenilmetano- azo fluorano y 
pireno . 
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Innuencia del pH : El 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. fonna 
precipitados en soluciones ácidas mientras que FD&C Green NO.3 ,se toma azul bajo condiciones alcalinas. 
Las lacas a menudo muestran propiedades anfotéricas con ambos, ácidos y álcalis, tienden a solubilizar el 
sustrato inorgánico, liberando el colorante libre. Otros colorantes exhiben todavfa menos cambios drásticos 
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 serio problema puede resultar la inherente inestabilidad de un colorante 
causada por la reacción 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 es garantla de su estabilidad en un 
producto. Consecuentemente, se deberán todavla realizar las pruebas sobre un producto individual I base 
colorante. 
Muchos factores pueden y realmente contribuyen a la inestabilidad de los colorantes. Trazas de metal ,por 
ejemplo. incluyendo zinc. aluminio, fierro. estaño y cobre son conocidos para causar modificaciones en 
algunos aditivos. 
la condición fisica de un pigmento es una materia de considerable importancia, desde que puede ser afectado 
fácilmente en la incorporación dentro del medio. tono. fuerza tintorial, transparencia u opacidad,lacapacidad 
para absorber el vehículo y la estabilidad de el sistema resultante. La interacción qufmica entre el pigmento y 
el medio puede ocurrir en algunos casos , p.ej. si un pigmento básico tal como el óxido de zinc es usado en un 
medio ácido alto. (3) 
Muchos pigmentos son disponibles comercialmente en una variedad de fonnas ficilmentc dispersablcs, las 
cuales pueden ser hechas por modificaciones de condiciones flsicas de los pigmentos y/o por adición de una 
cantidad de substancia de un acarreador ,el cual contribuye a la dispersión dentro del medio de aplicación. 
Las otras propiedades más deseables en un aditivo de color son: bajo costo y alta fuerza tintorial. La fuerza 
tintorial o poder de coloración de una materia colorante determina la cantidad y asf de este modo el costo de el 
colorante ,este deberá ser adicionado al producto para garantizar un efecto particular. La fuerza tintorial de un 
colorante es una propiedad inherente de su estructura qulmica y no puede ser cambiada, aunque su uso 
máximo puede ser hecho por la selección de su fonna fisica. vehfculo y condiciones bajo las cuales puede ser 
usado. 
En el siguiente listado se muestra el tipo de productos en los que pueden ser aplicados los colonntes. 
tomando en cuenta sus propiedades de solubilidad . 

• ) Colorantes bidro$Olubles: Son empleados en la coloración de champ6s. acondicionadCRS,. cremas, 
desodorantes jabones, colonias, geles capilares y corporales, lociones faciales, after shave, etc. 
No debe utilizarse este tipo de colorantes en cosméticos como: sombras, rubores, lápiz labial ó maquillaje 
facial. Si se utiliza un colorante hidrosoluble este será removido por efecto del sudor natural de la piel. las 
secreciones de la boca ó ellagrimco de los ojos. causando un efecto inadecuado con el cosmético. (1) 
b) Colorantes solubles en aceite: Son empleados en la coloración de aceites y jabones. 
e) Lacas org6alcas: son empleados en la coloración de Iipstick, maquillaje para ojos, rubor en crema entre 
otros, rubores, correctores faciales, brillos labiales, etc. 
Algunos colorantes de origen orgánico presentan mayor o menor grado de solubilidad en agua. por lo que se 
requiere un proceso para la fonnación de la laca que lo hace insoluble en agua y dispersable en las bases 
oleosas para su adecuada incorporación a los diferentes tipos de cosméticos.(l) 
Las propiedades de las lacas. que permiten su utilidad incluyen su opacidad. su habilidad para ser 
incorporadas dentro del producto en su estado seco, su relativa insolubilidad, su estabilidad superior con 
respecto al calor y la luz. 
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 tamaBo de partfcula y su estructura 
cristalina. 
d) Pigmentos inorg6nicos: Son empleados en la coloración de Make up. sombras, Iipstick, rubores. Entre 
estos tenemos : 
Óxidos de Hierro.· Son óxidos con diferentes grados de hidratación que lleva a tonalidades desde amarillo. 
pasando por tonos rojizos, marrones y negro. 
Ultramarinos.- Que imparten tonos azul, rosa y violeta. 
Osido de Cromo.- Imparte color verde. 
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Dióxido de TUanio.- Es el colorante blanco usado ampliamente en maquillaje facial, sombras, rubores y lápiz 
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 a fabricar. (1) 

MANEJO DE PIGMENTOS EN LA INDUSTRIA COSMÉTICA: Para facilitar el manejo y obtener un 
mejor resultado en el producto tenninado ,los pigmentos deben someterse a procesos previos, que hagan más 
ficil el incorporarlos al producto que se está fabricando. que agilice la igualación del color ,asi como facilite 
su unifonnidad en el producto tenninado. 
Estos procesos previos pueden ser: 
1) EJ:tender :Consiste en la elaboración de una mezcla generalmente en las proporciones 1: I de pigmento y 

talco molido a través de un micro pulverizador. 
La molienda debe efectuarse cuantas veces sea necesario para lograr el tamafto de partlcula que pase la 
prueba de evaluación del tamafto de partícula y unifonnidad. 
Los productos en los que son aplicados los Extender son: sombras compactas, rubores en polvo, maquillaje 
facial en polvo suelto o compacto, correctores en barra. delineador de cejas compacto. sin ser limitativo. 
La función de un Extender aparte de facilitar la igualación de un color. es asegurar que el lote a fabricar sera 

procesado con una mayor eficiencia. 
2) Blend: Es una mezcla de base de maquill~e con óxidos de hierro (60/40). Premezclado y sometido a 

molienda en molino coloidal o de rodillos. Los Blends son adicionados a la base de maquillaje que se 
está fabricando con agitación continua de un mezclador de IIquidos tipo propela. y los ajustes se 
continúan con pequeftas adiciones de Blends, hasta llegar a obtener un tono similar al estándar. 

3) Color Mb.: Es la mezcla de laca orgánica con aceite de ricino 1:4 respectivamente. Esta mezcla se pasa a 
través de molino coloidal o molino de rodillos hasta obtener homogeneidad de partfcula. 

Para realizar el procedimiento de igualación. se adiciona el Color Mix gradualmente cuando la base del 
producto se eneuentra alrededor de 70DC manteniendo agitación continua y evaluando el resultado después de 
cada adición planeada .hasta llegar al color lo más similar posible al standard. (1.3) 

2.3 .• Disposiciones y especificaciones unitarias pa ... colorantes, establecidas en las Normas Oficiales 
Mexkanas. 
Las Normas Oficiales Mexicanas establecen las especificaciones microbiológicas ,toxicológicas ó de riesgo 
a la salud .asf como los métodos de muestreo, pruebas y análisis correspondientes para cada colorante. 
A través ,de el buen empleo y cwnpHmiento de las Nonnas ,se pueden lograr los avances en los puntos 
siguientes : 

Reconocer la caracteristicas de las materias primas. 
Identificar y evaluar los riesgos o peligros(fisico, qufmico ó biológico )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 colonmtes orgánicos sintéticos, orgánicos minerales. mineraJes y lacas ,el fabricante 
suministran\ al comprador, su análisis con pureza ,especificaciones y limites de contaminantes.(4.5) 

La Normatividad Sanitaria Mexicana comprende las Nonnas que se encuentran publicadas en el Diario 
Oficial de la Federación ,en la clasificación de colorantes tenemos las siguientes : 

Norma Ondal Mexin:na NOM.QJ8...SSAI-1993. Bienes )' ServidM. Colorantes orgllnlros slntéti~ 
Especifiea~iones sanitarias generales , 
En esta NOrma los colorantes se encuentran clasificados por el grupo quimico al que pertc:neccn en: 

Nitroso Carotenoide Triaril Metano uinolina 
Nitro Estilbeno Xanleno Metina 
Azoico Difenilmetano Acridina Tiazol 
Indamina Oxazina Lactona Antraquinona 
Indofenol Timna Aminocetona Indilil;oide 
Azina Azum: Hidroxicetona Ftalocianina 
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Disposiciones sanitarias 

La Secretaría de Salud establece en esta Norma que los colorantes aquí incluidos, además de cumplir con lo 
requerido en el Reglamento 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 producción debe estar respaldado por un certificado de análisis del productor y hoja de identidad 
con las especificaciones establecidas en esta Norma. Esta información estará a disposición del consumidor que 
lo solicite. 
En la hoja de identidad de cada colorante debe reportarse lo siguiente: 
Colorantes primarios: 
-Nombre químico (El que corresponda) 
-Nombre Común (El más usual) 
-Formula condensada 
-FOrmula desarrollada 
-Grupo químico al que corresponde 
-Número de código CI 
Mezclas: 
-Nombre común 
-Concentración total de colorante 
-Concentración total de colorante puro no menos de 
-Excipiente, en su caso 

- En ambas identidades ,anexar el espectro de absorción en la región visible en medio neutro ,conforme al 
estándar del Laboratorio Nacional de Salud Pública. Como alternativa, en casos de comprobación se deben 
utilizar los m6todos de cromatografla en capa fina y en papel Whabnan No. l. 

Especificadones sanitarias 
Los productos objeto de este ordenamiento deben cumplir con las siguientes especificaciones: 

ESPECIFICACIONES LIMITES 
Pérdida por secado a 135°C 15.0 % máximo 
Por 1 h, incluyendo cloruros y sulfatos 
(Determinación de materia volátil a 13S0C) 
(Determinación de cloruro de sodio y sulfato de 
sodio) 
Material insoluble en agua 

liDetenninación de co~_ucstos insolubles en agua) 
0.5 % máximo 

Extracto etéreo 
I (Determinación de materia soluble en iter) 

0.5 % máximo 

Colorantes subsidiarios 6.0 % miximo 
I (Detenninaci6n de colorantes subsidiarios) 

lntennediarios no combinados 
I (Determinación de intermediarios no combinados) 

1.5 % miximo 

Plomo (Pb) IOm¡ifKs 
I (Determinación de plomo por absorción atómica) -·20m~; máximo 

Msénice (As) 3m¡ifKg máximo 
(Detenninaci6n de arsénico por generación de 
hidruros en absorción atómica) 
-Mercurio (Hg) Im¡ifKs máximo 
(Determinación de mercurio po' generación de 
hidruros en absorción atómica) 
·Cromo (Cr) SOm¡ifKs máximo 

I (Determinación de crompJ 
Colorante puro 85 % mfnimo 
Determinación de pureza (color total) 
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·En los colorantes que se requieran. 
··En los colorantes que se utilicen en productos de perfumerfa y belleza.. 
Para verificación de las especificaciones anteriores. se deben aplicar métodos de prueba seftalados en el 
apéndice nonnativo A, perteneciente a esta Nonna. 

Microbiológiras ; 
Los colorantes objeto de esta Nonna deben estar exentos de microorganismos patógenos (como son 
Pseudomona spp. Escherichia coli. Staphylococcus aureus, Salmonella spp). (1,6) 
Hongos y levaduras; no más de 100 UFCJ g o mI. 

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

Métodos de prueba: 
Ensayos de identificación 

a) Cromatografia en placa fina o papel filtro. 
El desarrollo cromatográfico debe hacerse en placa fina de sllica gel HF-lS4 o equivalente, o en papel 
Whatman No. l ,utilizando las siguientes fases móviles : 
Butanol: ácido acético:agua 
(40 mI: 10 mi: SO mI) 
lsopropanol: agua: cloruro de sodio: hidróxido de amonio 
(SO mi: SO mi: I g: S mI) 
Citrato de sodio: hidróxido de amonio: agua 
(2 g; 5 mi: 100 mi) 
Utilizar un estándar de referencia para identificar el colorante principal y los subsidiarios. reportar 
resultados en valores relativos al estándar. 
b) An4lisls por espectro de absorc:ión visible. 
Detenninar el espectro de absorción en la región visible en solución acuosa en concentración de 10. 
Utilizar un estAndar de referencia para identificar el colorante y reportar el resultado colTCSpondiente. 

Etiquetado; 
En la etiqueta debe figurar : 

Grupo qufmico 
Número de código CI. 

Envase y Empaque: 
Los productos objetos de esta Nonna se deben envasar en recipientes de tipo sanitario, elaborados con 
materiales inocuos y resistentes a distintas etapas del proceso ,de tal manera que no n::accionen con el 
producto y/o alteren sus caracteristicas flsicas ,qulmicas y organolépticas. 
Se deben utilizar envolturas de material resistente que ofrezcan la protección adecuada a los envases para 
impedir su deterioro exterior ,a la vez que faciliten su manipulación ,almacenamiento y distribución. 

Almacenamiento; 
Los colorantes orgAnicos sintéticos debidamente envasados se almacenarán en locales frescos, secos y 
protegidos de la luz solar.(6) 

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

La Secretaria de Salud en esta Nonna establece que los colorantes y pigmentos inorgAnicos pueden 
representar un riesgo a la salud en caso de encontrarse con altos niveles de contaminantes o sustancias que 
resulten nocivas al consumidor .Esto sólo se evita cuando en su elaboración se utilizan materias primas de 
calidad sanitaria ,se aplican buenas prácticas de fabricación y se realicen en locales e instalaciones bajo 
condiciones higiénicas que aseguren que son aptos para uso y consumo humano, de acuerdo a lo establecido 
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por la Ley General de Salud en su Reglamento en materia de Control Sanitario de Actividades, 
Establecimientos, Productos y Servicios y demas disposiciones aplicables de la Secretaria de Salud. (7) 

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

Aluminio en polvo Oxido de Fierro 
Carbonato de Magnesio Pirofilita 
Dióxido de titanio Plata 
Ferrocianuro férrico Polvo de bronce 
Ferrocianuro férrico amónico Polvo de cobre 
Hidróxido crómico verde Silicato de calcio 
Mica Sulfato de bario 
Oxicloruro de Bismuto Sulfato de calcio 
Oxido crómico verde Sulfuro de zinc 
Oxido de magnesio Ultramarinos 
Oxido de Zinc Violeta de Man2aneso 

Especificadones sanitarias : 

los colorantes y pigmentos inorgánicos deben cumplir con las siguientes especificaciones flsicas. qufmicas, 
de identidad y pureza . 

ALUMINIO EN 
Sinónimo: Pigment metal I 
Número de código: CI77000 
Fórmula: Al 
Peso molecular: 27 

Sinónimo: Pigment White I 
Número de código: el 77713 
Descripción: Polvo blanco 

Solubilidad: Es prácticamente 
insoluble en agua y en alcohol y 
soluble en ácidos diluidos 
efervescencia. 

el Pigmeot White 6 
de código: CI77891 

Fórmula: n02 

Peso molecular :79.90 
Color: Blanco 
Descripici6n : Polvo blanco 
amorfo 
pH(en solución acuosa 8110%) 
6.887.2. 

No volátiles 
Lubricantes máximo 4.001a 
Impurezas máximo 1.1)% 

Pureza: 

Tipo lI(pasta) 
65.0% 

3.0% 

Contenido de MgO, el 
equivalente de no menos de 
40 % Y no más de 43.5% 
Sustancias insolubles en 
6cido no más de 0.05 % 
Arsénico, no mas de 3 
rng/Kg 

Contenido de dióxido de titanio; 
no menos de 99:.0% después de 3 
horas 8 t05°C 
Plomo; no más de lO tngIKg 
Arsénico; no más de • mgtKg 
Antimonio; no más de 2 mg/Kg 
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Aluminio; no menos de 99% 
Plomo; no más de 20 mg/ Kg 
Mercurio; no más de 1 
rng/Kg 
Arsénico; no más de 
3 rng/Kg 

0.6% 
Metales pesados no más de 3 
rng/Kg 
Plomo no más de t O mg/Kg 
Sales solubles no más de t % 

de dos o 



FERROCIANURO FERRlCO Pureza: Arsénico; no más de 3 mg/Kg 
Sinónimo: el Pigment Blue 27 Fierro total (como Fe) Nlquel; no más de 200 mglKg 
No. de Código: el 77510 correspondiente al material Cobalto; no más de 200 mglKg 
Fórmula: Fe 4[Fe(CN)6]J XH 20 volátil; no menor del 37% y no Mercurio; no más de I mg/Kg 
Peso molecular: 230 mayor del 45% Acido oxálico; no más de 0.10/. 
Color: Azul Cianuro soluble en agua: no más Material soluble en agua; no más 
pH(Solución al 10%): 5 de 10 mglKg de 3% 

Plomo; no más de 20rngIKg Material volátil; no más de 10% 

FERROCIANURO FERRICO Pureza: Materia volátil; no más de 4% 
AMONICO Fierro total correspondiente al Plomo; no más de 20 mgIKg 
Sinónimo: el Pigmeot Btue 27 material volátil; no menor de Arsénico; no más de 3 mgIKg 
No. de Código: el 77520 33% Y no mayor del 39% Níquel; no más de 200 rnglKg 
Fórmula: Fe(NH .().Fe(CN)6 Acido oxálico y sus sales; no más Cobalto; no más de 200 mglKg 

deO.I% Mercurio; no más de I mgfKg 
Material soluble en agua; no más 
de 3% 

HIDI~':~XIDO CROMICO Pureza: 
VERDE pH (solución al 1(010): 6.0..7.0 Material soluble en agua; no 
Sinónimo: Pigment Green 18 Composición: Cr ~l 76-80% mayor de 2.5% 
No. de Código: CI 77289 H,O 14-19% Boro(como 8 20); no más de 8% 
Fórmula: Cr2Ü).2H~ -- B ,o, 4·7% Material volátil total a lOOO°C; 
Color: Verde brillante a verde no más de 20% 
azulado brillante Plomo ;no más de 20 mglKg 

Arsénico; no mas de 3 rngfKg 
Mercurio; no más de 1 m~; 

MICA Color. Blanco a gris páJido Pureza: 
Sinónimo: CI Pigment White 20 pH(solucióo al 10%): 4.2-9.3 Residuo por ignición de 600-
No. de Código: CI77019 Composición: AI2 Ü) 33·39% 650°C; no más de 2% 
Fónnula:3(AI,o,)K,0 6(Sio,) K,O 9·12% Plomo; no más de 20 rng/Kg 
.2HO Si02 4548% Arsénico; no mas de 3 rngIKg 
Peso molecular: 796 H,O 4-5% Mercurio; no más de l mglK.g 

Otros óxidos 0.5% 

OXICLORURO DE BISMUTO Pureza: 
Sinónimo: CI Pigment White 14 Oxicloruro de Bismuto; no menos Plomo; no mas de 20 mgIKg 
No. de Código: CI 77163 de 98% Arsénico; no mAs de 3 mglKg 
Fórmula: BiOCI Materia volátil; no mAs de 0.5% Mercurio: no más de I mi;K; 
OXIDO CROMICO VERDE Color: Verde amarillento a verde Arsénico; no más de 3 rng/Kg 
Sinónimo: CI Pigment Oreen 17 pH(solución al 10%): 5.0..7.0 Plomo; no más de 20 mgIKg 

No. de Código: CI 77288 Pureza: Mercurio; no más de I mglKg 
Fórmula: Cr2 Ü) Contenido de Cr2 0 3; no menos 
Peso molecular: 152 de 95% 

OXIDO DE MAGNESIO Pureza: Arsénico; no más de 3 rngIKg 
No. de Código: CI 77711 No menos de 96% de MgO Oxido de calcio; no más de 1.5% 
Fórmula: MgO después de ignición Metales pesados(oomo Pb); no 
Peso molecular: 40.30 Sustancias insolubles en ácidos; más de 40 mg/Kg 
Descripción: Polvo blanco no más de 0.1 % Plomo; no más de 10 mgIKg 
Solubilidad: Insoluble en agua y Alcali(libre) y sales solubles; Pérdida por ignición; no más de 
en alcohol. Es soluble en ácidos pasa la prueba 10% 
diluidos. 
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OXIDO DE ZINC Composición: ZnO 99·99.7% Oxido de zinc(como ZnO) ; 
Sinónimo: Pigmeot While 4 Zn 80.3% no menos de 1)90/0 

No. de Código: el 77947 O 9.7% Residuo por ignición 8800°C; 
F6nnula: ZnO Solubilidad: Insoluble en agua, no más de 1% 
Peso molecular: 81.37 soluble en ácido acético diluido. Pureza: 
Color: Blanco ácidos minerales, carbonato de Cadmio, no más de 15 mgIKg 
Descripción: Polvo amorfo blanco hidr6xidos alcalinos. Mercurio; no más de I mg/Kg 
Amarillento Arsénico; no más de 3 rng/Kg 
pH.9-7.4 Plomo; no más de 20 mglKg 

OXIDOS DE FIERRO Oxido de fierro café: y solventes orgánicos. 
Sinónimos: el Pigmeot Brown 6 F6nnulas: FeO. Fe2 OJo Fe) O~ 
Oxido de fierro rojo: el Pigmeot Brown 7 pH(solución 8110%);4-0 -9.0 
el Pigmeot Red 101 Oxidas de fierro negro: Pureza: 
el Pigmeot Red 102 el Pigmeot Black Contenido; no menos de 60% de 
Oxido de fierro amarillo: NumerodeCódigos: CI77491 Fierro (Fe) 
CI Pigment Yellow 42 CI77492 Arsénico; no más de 3 mg!Kg 
CI Pigmen! Yellow 43 el 77499 Plomo; no más de 10 mgfKg 

Solubilidad: son solubles en HCI Mercurio; no más de I mg!Kg 
concentrado, insoluble en 3lrua 

PIROFILlTA No. de Código: CI 77004 Plomo; no más de 20 mgIKg 
Arsénico; no más de 3 ';;2!KR 

PLATA Pureza: Arsénico; no más de 5 mg/Kg 
No. de Código: CI 77820 Plata; no menos del 99.9 % 
Fónnula: Ag Plomo; no más de 10 mg/Kg 

Mercurio; no más de 1 mglKg 

POLVO DE BRONCE Composición 1'un:u: 
Sinónimo: el Pigment Metal 2 %Cu o/,Zn No menos de 70% y no más de 
No. de Código: CI 77400 eob .. 100 O 95% 
Color: Oro rojo lustroso a oro Oro pálido 90 10 Zinc; no más de 30% 
verde lustroso Oro pálido 85 15 Acido oleico o estd.rico; no más 

Rico d. So/, 
Oro rico 80 20 Cadmio; no más de 15 mgIKg 
Oro verde 70 30 Plomo; no más de 20 mg!Kg 
Descripción: Polvo Arsénico; no más de 3 mglKg 

Mercurio; no más de I mg!Kg 
Aluminio; no más de 0.5 % 
Estafio . no mAs de 0.5% 

POLVO DE COBRE Descripción: Polvo Cadmio; no más de 15 mgIKg 
Sin6nimo: el Pigment Metal 2 Pureza: Plomo; no más de 20 mgIKg 
No. de Código: CI 77400 Cobre; no menos de 70% y no Arsénico; no más de 3 mgIKg 
Fórmula: Cu más de 95% Mercurio; no más de I mg!Kg 
Peso molecular: 64 Acido oleico o esteárico; no más Aluminio; no más de 0.5 % 
Color: Oro rojo lustroso deSOlo Estafto; no más de 0.5% 

SILICATO DE CALCIO pH (en solución al IOOA,): 9.5·9.9 Pureza: 
Sinónimos: CI Pigment White 28 pH(en solución acuosa al 5%): Arsénico; no más de 3 mg/Kg 
No. de Código: CI 77230 entre 8.4 y 10.2 Fluoruro; no más de 10 mg/Kg 
Fónnula: CaSiO .. Composición: Metales pesados; no más de 
Peso molecular: I 19 Natural Sint~tico 4 mgIKg 
Descripción: Polvo blanco eaO 46.9% 27.8% Plomo; no más de 10 mgIKg 

SiO .. 50.9% 49.8% Residuo a la ignici6n;0.5% 
Otros (natural) y 17.4o/o(sintético). 
Óxidos 1.?01o 5.0% 
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SULFATO DE BARIO pH(solución al10%): 6.3·9.0 Pureza: 
Sinónimo: el Pigmeot White 21 Composición: No menos de 97.5% Y no más de 
Número de Código: el 77120 BaSO~ 97-99% 100.5% de BaSO. 
Fónnula: BaSO~ SiO~ 0.2%, Sustancias solubles en ácido; 
Peso molecular: 233 Otros 1% no más de 15 mg 
Color: Blanco Arsénico; no más de O. 8 mgfKg 
SULFATO DE CALCIO Peso molecular: 136.14 (anhidro) Pérdida al secado; 
Sinónimo: el Pigment White 25 Descripción: polvo fino blanco CaSO •. 2H20 no menor de 19% 
No. de Código: el 77231 o blanco amarillento y no mayor a 23% 
Fónnula: CaS04.2H 20 pH(solución al 10%): 6.3-9.0 CaSO. (anhidro) no más de 1.5% 

Pureza: Arsénico(como As); no más de 3 
No menos del 99"10 de CaSO. mglKg 
(calculado en base seca) Fluoruro; no más de 30 mglKg 

Metales pesados; no más de 
10 mglKg 
Selenio; no más de 30 rng/Kg 

SULFURO DE ZINC pH(solución al 10%): 6.0·8.0 ZnO; no más de 0.3% 
Sinónimo: CI Pigment White 7 Composición: ZnS 97% Sustancias solubles; no más de 
Fónnula: Zns ZnO 0.3% 0.4% 
Peso molecular: 97 Pureza: Humedad: no más de 0.2 % 
Color: Blanco Contenido de ZnS: 9T"/o 
ULTRAMARINOS Pigment Greco 24: CI71013 Pureza: 
Sinónimos: CI Pigment Blue 29 Color: Pigment Blue 29: Azul Plomo; no más de 20 mgIKg 

CI Pigment Green 24 Pigment Green 24: Azul Arsénico; no más de 3 mWKg 
No. de Códigos: verde amarillento Mercurio; no más de 1 mg/Kg 

Pigment Blue 29: CI 77007 Fonnula: Na, AI6 Si6 0 24 S) 

VIOLETA DE MANGANESO pH(solución al 10%): 2.54.0 Sustancia soluble en agua: no 
Sinónimo: CI Pigment Violet 16 Pureza: másdel% 
No. de Código: C177142 Cenizas (a 600°C) 81% mlnimo Plomo; no mis de 20 mgfKg 
Fónnula: MnNH.. 'P2 o, Materia volátil(a 13SoC por 3 Arsénico; no más de 3 mgtKg 
Peso molecular: 247 horas), no más de 6% Mercurio; no más de 1 mg.IKg 
Color: Violeta 

Especlficadones Microbiol6glcas : 
Los colorantes y pigmentos inorgánicos objeto de esta Norma ,deben estar exentos de microorganismos 
patógenos (Pseudomona aeuroginosa. Escherjchia coli Staphyloccus aurglS Sa1monellal (I.n 

Etiquetado: 
En la etiqueta de estos coloraCltes deberá aparecer: 
.color Index 
·Nombre qufmico 
·Declaración de pureza 

Envase y Empaque: 
Los productos objeto de esta norma se deben envasar en recipientes de tipo sanitario, elabontdos con 
materiales inocuos y resistentes a distintas etapas del proceso, de tal manera que no reaccionen con el 
producto ni alteren las caracterfsticas flsicas .químicas y organolépticas del mismo. 
Se deben usar envolturas del material resistente que ofrezcan la protección adecuada a los envases ,para 
impedir su deterioro exterior ,a la vez que faciliten su manipulación ,almacenamiento y distribución. 

Control: Cada lote de producción debe estar respaldado por un certificado de análisis del productor y hoja 
de identidad con las especificaciones establecidas en esta Nonna. Esta infonnación debe estar a disposición 
del conswnidor que lo solicite. (7) 
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Norma Oficial Mexicana NOM-1I9--SSA-1994. Bienes y Sentidos. Ma'erias primas para alimen'os, 
produdos de perfumerfa y belleza. Colorantes org'nic:os naturales. Especificadones sanUarias . 

Los colorantes orgánicos naturales empleados en la fabricación de productos de perfumerfa y belleza 
son los siguientes: 
l." Achiote. annato 
2." Beta -caroteno 
3." Color caramelo 
4." Cochinilla o cannín 
S." Guaiazuleno 
6." Guanina 
7. -HenDa 

Especificadones sanitarias: 
En la siguiente tabla se muestran las especificaciones fisicas. quimicas. de identidad y pureza que deben 

cumplir los colorantes orgánicos naturales : 

ANNATO Identificación: 
Extracto de semilla de Sixa orellana Espectrofotometria de absorción, en c1orofonno: 
Sinónimos: CI Natura! Orange 4; Lcbcnsmittel. Bixina :Máximo a 503. 474.5 Y 439 run. 
Nr. 3 Rocou; Bixina; Norbixin OrIeans; Terre orellana El %,_2870 aS02run 
Clase: Carotenoide Norbixina: MAximo a 509. 471.5 y 442 nm. 
No. De código: CI(1956) 15120 EI

% 1_2870 a 482 nm(en NaOHO.IN) 
CI(1954) 1241 La bixina y la crocetina son los dos .. 

unocos 
Schultz(J931) 1381 carotenoides que no se oxidan fácilmente por el 

Nombre qulmico: La principal materia colorante d. oxigeno del aire. 
los extractos de bija o achiote en aceite es el Cromatografia en columna : 
carotenoide bixina. Es el éster dibásico sirn~co. La Bija: La bixina es adsorbida enérgicamente en la 
materia colorante principal de los extractos acuoso de superficie de la alúmina fonnando una zona rojo-na-
bija es la sal alcalina de la norbixina. moja brillantc(a diferencia de la crocetina). 
Peso molec:ular. Bixina 394,52 Con metanol o etanol producen un cambio de color: 

Norbixina 380.48 de namnja a amarillo-naranja. 
Color: Amarillo (naranja en solución) Con la reacción de Carr-Price, la zona de la bixina se 
Solubilidad: La bixina es insoluble en agua, ligera- vuelve inmediatamente verdc--azulado(dife:rencia de la 
mente soluble en etanol y fácilmente soluble en éter y crocetina). 
en los aceites. Bixina: Tratamiento de bixina cristalizada con 
Punto de fusión: Bixina 198°C clorofonno y reacción de Carr-Price. Se obtiene color 
Pureza: verde-azulado. 
Arsénico: no más de 3 rngIKg Soluciones alcalinas de la norbixina: La norbixina 
Plomo; no más de 10 mgIKg fonna una zona rojo-naranja en la superficie de la 

columna. 
BETA -<:AROTENO Pureza: 
Sinónimos:CI Natura! Yellow 26: CI Natural Brown S ArsáIioo; no más de 3 mglKg 
CI Food Orange S; Natural Beta-<:arotene;Mixed Plomo: no más de 10 mgIKg 
Carotenes. Pérdida de peso por secado; no más de 0.2 % 
Clase : Caroteno Residuos a la ignición; no más de 0.20.4 
No de códigos: C: 1195;/ 15130 Ensayoespcctrofotom~oo: de 96 a 101 % 

CI 1915 15130 
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Beta-<:aroteno CI ( 
Schullz 1403 

Peso molecular: 536.89 

Color: Amarillo a naranja rojizo 
Descripción: Cristales rojos en estado puro 
Solubilidad: Los carotenos son insolubles en agua. 
ligeramente solubles en etanol y solubles hasta 1% 
en los aceites vegetales. 
Punto de fusión: alfa-«rOteno 187 OC 

Beta· caroteno: 176·182°C 

Es,eectrofotometria 
El 1 cm de Beta-caroteno (trans) en hexano, máximo 
a 455-457 nm y 482-486 nm. 
Tratamiento con pennanganato de potasio all % en 
álcali; se oxidan obteniendo substancias incoloras. 
Una solución de beta·caroteno en acetona. después de 
un tratamiento con una solución al 5% de nitrito 
sódico y ácido sulfúrico I N; hay destrucción de 
carotenos y desaparición de color. 
Cromatografia: Sólo se obtiene una zona para el 

Plomo; no más de 5 ms'Kg 
Arsénico; no más de 3 mglKg 
Mercurio; no más de 0.1 mglKg 
Nitrógeno amoniacal; no más de 0.5 % 
4--metil·imidazol; no más de 0.02 % 

I S;inó,n;nlOS: CI Natural red 4; Lebensmittel·Rot. Nr. 2. la Cochinilla: 
Cochenille; Acide canninique,Cannine. '''-<>éI,;C() no más de I mglkg 

Clase: Antraquinona. Plomo; no más de 10 mglkg 
No de códigos: CI (1956) 75470 pH; no más de 5.0 Y no más de 5.5,a25 OC 

CI (1924) 1239 Prolelna (N x 6.25) no más de 2.2% 
Schultz(1931) 1381 Sólidos totaJes; no menos de 5.7 y no más de 6.3% 

qulmico: Sales alcalinas y lacas aluminicas metilico; no más de 150 mglkg 
ácido carmlnico(el principio colorante) canninico; no menos de 1.8% 

Elaborado del cuerpo seco del insecto Coccus cacti, Para el caso del Cannln 
insecto que vive en los cactus de Nopalea Arsénico; no más de I mglkg 

,cultivado en nopaleras de México de 10 mglkg 

Acido carminico: 492.40 
Rojo 

Sus saJes a1ca1inas son solubles en 

1 ,4...<fimetil~ 7-isopropil·azuleno 
30.5-31.5'C 

Guanina 151.13 

CI Natural Orange No. 6 
de código: CI 75480 

Color : Naranja a rojo 

(a 135°C por 3 horas); no mas de 20% 
I Cenizas; n,. más de 12% 

Ácido canninico; no menos del 50% 

Residuos a la ignición; no más de 2% 
Plomo; no más de 20 mglkg 
Arsénico; no más de 3 mglk.g 
Mercurio; no más de 1 mgtkg 
Contenido total de purinas; no menos de 96% 
Guanina, no menos de 75% 
Hipoxantina; no más de 25 % 

Humedad; no más de IOOÁl 
Cenizas totales; no más de 15% 
Cenizas ácidas insolubles; no más de 5% 
Plomo. no más de 
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Microbiológicas; 
La especificaciones microbiol6gicas para estos colorantes determinan que deben estar exentos de 
microorganismos patógenos. 

Etiquetado 
En la etiqueta de estos productos debe aparecer: 
Color Index (en su caso) 
Nombre qufmico 
Declaración de pureza 
Envase y emoaque 
los productos objetos de esta nonna se deben envasar en recipientes de tipo sanitario, elaborados con 
materiales inocuos y resistentes a distintas etapas del proceso. de tal manera que no reaccionen con el 
producto o alteren las caracteristicas. fisicas qulmicas y organolépticas. 
Se deben usar envolturas de material resistente y que ofrezcan la protección adecuada a los envases para 
impedir su deterioró exterior a la vez que faciliten su manipulación, almacenamiento y distribución. 

Control 
Cada lote de producción debe estar respaldado por un certificado de análisis del productor y hoja de identidad 
con las especificaciones establecidas en esta nonna. Esta infonnación está a disposición del consumidor que lo 
solicite. (8) 

1.4 Colorantes permitidos. Colorantes restringidos en su concentraci6n (Mbico). 
La legislación Mexicana ,a través de Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios facultó a la 
Secretaria de Salud para que determinara los colorantes pmnitidos y restringidos para la elaboración de 
cosméticos ,tomando en cuenta el área de aplicación, mismos que se encuentran publicados en el Diario 
Oficial de la Federación del IS de diciembre 1999.bajo el nombre de: Acuerdo por el que se determinan 
las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboración de productos de perfumerfa y belleza; se podrán 
utilizar los colorantes que ahl aparecen con las restricciones scftaladas en cada caso. Incluye referencias de 
C.1. y las clasifican en cinco grupos. (11) 

1 • ..colorantes Orgánicos Sintéticos: Comprende un total de 70 colorantes. 
1I . ..colorantes Orgánicos Minerales e Inorgánicos : Comprende un total de 28 colorantes. 
IJI.-Colorantes de Origen Natural: Comprende un lotal de 7 colorantes. 
IV.-Colorantes Directos para Tintes semipermanentes del cabello: Comprende un total de 39 colorantes. 
V.-Colorantes para Tintes Pennanentes del cabello: Comprende un total del 70 colorantes. 

Las siguientes tablas muestran los colorantes correspondientes a cada grupo arriba descrito, asf como 
también se muestran las restricciones en su empleo, que están dadas según el área de aplicación del producto 
cosmético al cual se adiciona cada colorante . 
RESTRICCIONES SEGÚN CAMPO DE APLICACIÓN 

GRUPO 1: No se podrán emplear en productos que se aplican cerca del área de los ojos. 
GRUPO 2: Solo en productos de uso externo. 
GRUPO 3 : No se podré emplear en productos que se aplican cerca del irea de los ojos y labiales. 
GRUPO 4 : No se podré emplear en productos para labios. 
GRUPO S: Para todo tipo de productos .. 

I COLORANTES ORGANlCOS SINTÉTICOS-
Nombre común Descriodón Qufmlca Restriccl6n 
Amarillo No.S Sal trisódica del ácido 
C.1. No.19140 4,S-dihidro-S.-oxo-l-( 4-sulfofenil)4-( 4- I 

sulfofenilazoll-I H·pirazol-3-carboxflico. 
Amarillo No.s Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
Laca de aluminio aluminio de amarillo ácido No.23.extendido en 1 

sustrato apropiado. 
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Amarillo No.5 
Laca de zirconio 

Amarillo NO.6 
c.1. No. 15985 
Amarillo No.6 
Laca de aluminio 
AmariIJoNo.7 
eJ. No.45350 : I 
Amarillo NO.7 
Laca de zirconio 

Ext. Amarillo 
No.7 C.1. 10316 
Ext. Amarillo No.7 
Laca de aluminio 

Amarillo No. 8 
CJ 45350 
Amarillo No.IO 
CJ.47005 

Amarillo NO.IO 
Laca de aluminio 

Amarillo No.JI 
CJ.47000 
Azorrubina 
CJ.14720 
Azul NO.I 
CJ.42090 

Azul NO.I 
Laca de aluminio 

Azul No.2 
CJ73015 
Azul No.2 
Laca de aluminio 
Azul No.4 
CJ.4209O 

Azul No.9 
CJ.69825 
Café No.1 
C.1. 20170 

Naranja NO.4 
CJ. 15Sl0 

Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
zirconio de amarillo ácido No.23 ,extendido en un 
sustrato aDroDiado. 
Sal disódica del ácido 6-hidrolCi-5[(4-sulfo­
fenil)azol-2-naftalen sulf6nico. 
Pigmento insoluble compuesto del amarillo 
crepúsculo ,extendido en sustrato apropiado. 
Fluoresceína 

Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
zirconio del amarillo ácido 73 extendido en un 
sustrato apropiado. 
Sal disódica del ácido 8-hidroxi-5,7 dinitro-2-
naftalen sulfónico. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
aluminio de Ext .Amarillo No.7, extendido en un 
sustrato apropiado. 
Sal disódica de la fluoresceína. 

Mezcla de las sales de sodio de los ácidos mono y 
disulfónicos del 2-(2-quinolinil}-IH-indeno­
J .3(2H)-diona. 

Pigmento "insoluble compuesto de la sal de 
aluminio del amarillo ácido 3 o con pigmento 
amarillo No.115 extendido en sustrato apropiado. 
2-( quinolil}-I ,3-indandiona. 

Disodi0-4-hidroxi-3-( 4-sulfonato-l-naftilazo }-I­
naftalen sulfonato. 
Sal disóctica interna del hidróxido de amonio del 
etil[4-[p[(etil(m-sulfobencil)aminoJ-(o­
sulfofenil)bencilideno)-2,5-ciclohexadieno-l­
ilideno)(m-sulfobencil~). 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
aluminio del azul ácido No .9, extendido en un 
sustrato aorooiado. 
Sal disódica del 6cido 2-(1,3-dihidro-3-oxo-5-
sulfo-2H-indol-2-i1ideno )-2,3-dihidJ'o.. 3-oxo-I H­
indol-5-sulfÓllico. 
Pigmento insoluble compuesto del azul ácido 
No.74, extendido en un sustrato apropiado. 
Sal amónica de la sal disódica interna del 
hidróxido de amonio del etil[4-{p[-etil( 
sulfobencil)amino]-(o-sulfofenil)bencilidieno)-2-
5-cicloexadieno-l-il ideno }(m-sulfobencilo). 

7,I~iclor0-6,15-
dihidro,5,9 14,18.antracintetrona. 
Mezcla de las sales de sodio del ácido 4[[5-
[(dialquilfenil)az.oI~2,4-dihidroxifenil]azol-bencen 
sulfóníco. 
Sal de sodio del ácido 4-[(2-hidroxi-
naftalenil)azo]bencen sulfónico. 

18 

2,3 

2,3 

2,4 

2,4 

2,3 

2,3 

5 

1,2 

5 

2,3 

Cantidades que no excedan 
2.5% en producto terminado. 

2,3 

2,3 



Naranja No.4 
Laca de Aluminio 

Naranja No.1 O 
c.1. 45425, 1 

Naranja No. 10 
Laca de aluminio 

Naranja No.tl 
CJ.45425 

Rojo ácido No.18 
C.1. 16255 
Rojo No.4 
C.1.147oo 
Rojo No.4 
Laca de aluminio 
Rojo No.6 
eJ. 15850 
Rojo No.6 
Laca de aluminio 

Rojo No.6 
Laca de bario 

Rojo No. 6 
Laca de estroncio 

Rojo No.6 
Laca de estroncio y bario 

Rojo No.7 
CJ. 15850,1 
Rojo No, 7 
Laca de aluminio 

Rojo No.7 
Laca de bario 

Rojo No.7 
Laca de calcio 

Rojo No.7 
Laca de calcio y 
estroncio 
Rojo No.7 
Laca de zirconio 

Rojo No.17 
CJ.261oo 
Rojo No.21 
C.1. 45380,2 

Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
aluminio de naranja ácido No.7,extendido en un 
sustrato apropiado. 
Mezcla que consiste en 4',5'-diyodofluoresceína 
2'4'S'-triyodofluoresceina y 2',4',5',7'­
tetrayodofluoresceína. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
aluminio del pigmento rojo 191,extendido en un 
sustrato apropiado. 
Mezcla que consiste en las sales disódica de 
4',5' diyodofluoresceína,2' ,4' 5 'triyodofluoresceína 
y 2'4'5'7'tetravodofluorescefna. 

T risodio--2-hidroxi -1 ( 4-sul fonato-I-naftilazo )-6,8-
naftalen disulfonato. 
Sal disódica del ácido 3-[(2,4-dimetil-5-
sul rofeni I)azor -4-hidroxi-l-naftalen sul fónico. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal 
de aluminio del ponceau sx. 
Sal disódica del ácido 3-hidroxi-4[(4-metil-2 
sulfofeniJ)azol-2-naftalen carboxflico. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal 
del aluminio del pigmento rojo No.S7,extendido 
en un sustrato aprooiado. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de bario 
del pigmento rojo No. S7:2,extendido en un 
sustrato aoropiado. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal del 
estroncio del rojo No.6 ,extendido en un sustrato 
apropiado. 
Pigmento insoluble compuesto de la mezcla de la 
sal de bario y estroncio del rojo No.6 extendido 
en un sustrato aoropiado. 
Sal de calcio de ácid 3-hidroxi-4-[(4-metil-
2-sulfofenil)azol-2-naftalen carboxflico. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
aluminio del rojo No. 57: I extendido en un 
sustrato apropiado. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de bario 
del rojo No. 57,extendido en un sustrato 

Ipropiado. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de ca1cio 
del rojo No .57:I,extendido en un sustrato 
apropiado. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de calcio 
y estroncio del rojo No. 57:1, ·extendido en un 
sustrato aoropiado. 
Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
zirconio del rojo No. 57,extendido en un sustrato 
30rooiado. 
1-[[ 4-(fenilazo-feni I]azo ]-2-naftalenol. 

2",4',5' ,7' -tetrabromofluorescelna. 
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Rojo NO.21 Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
Laca de aluminio aluminio del rojo solvente No. 43,extendido en un 1 

sustrato apropiado. 
Rojo No. 21 Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
Laca de zirconio zirconio del rojo solvente No. 43, extendido en un 1 

sustrato apropiado. 
Rojo No.22 Sal disódica 2',4''s',T-tetrabromotluoresceína. 1 
Col . 45380 
Rojo NO.27 2',4' ,5', T -tetrabromo-.4,5,6, 7- 1 
CJ.45410:1 tetraclorofluoresceína. 
Rojo No.27 Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
Laca de aluminio aluminio del rojo solvente No .48, extendido en un 1 

sustrato apropiado. 

Rojo No.27 Pigmento insoluble compuesto de la sal de calcio 1 
Laca de calcio del rojo solvente No. 48,extendido en un sustrato 

apropiado. 
Rojo No.27 Pigmento insoluble compuesto de la sal de 
Laca de zirconio zirconio del rojo solvente No. 48 ,extendido en un 1 

sustrato apropiado. 
Rojo No.28 Sal disódica de la 2'.4',5"7'-tetrabrom0-4,5,6,7- 1 
eJ. 45410 tetrnfluoroscefna. 
Rojo No.30 kloro-2(6-cloro.4metil-3-oxobenzo[b)tieno-2 1 
C.1. 73360 (3H-lilidenol-4-metil-bcnzolbWofeno-3(2}I)-ona. 
Rojo No.30 Pigmento insoluble compuesto del rojo ruso 1 
y sus lacas NO .• ,extendido en un sustrato apropiado. 
Rojo No.3) Sal de calcio del ácido 3-hidroxi-4·fenilazo-}2· 1,2 
c.1. 15800:1 naftalen carboxflico. 
Rojo No.31 Pigmento insoluble compuesto de la sal de calcio 
Laca de calcio del pigmento rojo No. 64: I ,extendido en un sus-

trato aoroDiado. 
1,2 

Rojo No.33 Sal disódica del ácido 5-amin0-4-.hidroxi-3- 1,2 
CJ.I72oo fenilazo-2,7-naftalen disulfónico. Se podrá emplear en 

producto para labios siempre 
y cuando no exceda del 3 % 
de la cantidad total final del 

: Droducto. 
Rojo No.33 Pigmento insoluble compuesto d. la sal d. 1,2 
Laca de aluminio aluminio del rojo ácido 33,extendido en un Se podrá emplear en 

sustrato apropiado. 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 
y sus lacas 4.extendido en un sustrato apropiado. Se podrá emplear en 

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

producto. 

Rojo No .39 Ácido ono [P-{dihidroxidietilamino)fenil-azo] Solo en productos d. uso 
CJ.13053 benzoico. externo, siempre y cuando no 

exceda del 0.1% de la 
cantidad final del -~ucto. 
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Rojo No.40 Sol disódica del ácido 6-hidroxi·S-[{2-metoxi-S- Se podrá emplear según lo 
CJ.16035 metil-4-sulfofenil)azo)-2-naftalen sulf6nico. sig: 

No deberá ser expuesto a 
agentes oxidantes o 
reductores o a otras 
condiciones que pueda afectar 
la intcwidad del color. 

Verde NO.3 Sal disódica interna del hidróxido N-etil-N-[4-[[4-
CJ.42053 etil[(3-sulfofenil)metilamino]fenill(4-hidroxi-2-

su Ifofenil )meti leno j-2.5--cic1ohexadieno- 1_ I 
ilidenol]-3-sulfobencen metanarninio. 

Verde No.3 Pigmento insoluble compuesto del verde fuerte o 
Laca de aluminio verde rápido, extendido en un sustrato aprooiado. I 
Verde Na.S Sal disódica del ácido 2-2'-[(9,IO-dihidr<r9,10-
CJ.61570 dioxo-l.4-antracenidil)diimino)bis[S-metil 1.2 

bencensulfónico. 

Verde NO.6 I .4-bis[ (4-meti Ifenil lamino ]-9 ,1 O-antrocenodiona. 2.3 
CJ.61565 
Verde No.S Sal trisódica del ácido 8-hidroxi-I.3,6- Sólo en productos de uso 
eJ,59040 pirenolrisulfónico externo,en cantidades que no 

excedan del 0.01% en peso 
del producto tenninado. 

3 
Violeta NO.2 l-hidroxi-4-[ ( 4metil fenil )amino ]-9,10- 2.3 
CJ.60725 antracenodiona. 
Ext. Violeta NO.2 Sal monosódica del ácido 2-{9,10-dihidr~ 

CJ.60730 hidroxi-9 ,1 O-dioxo-I-antracenil)amino]-s- 2.3 
metilbencen sulfónico. 

JI. COWRANTES ORGANICOS MINERALES E INORGÁNICOS (MINERALES) 

Nombre Ouiml«) Restricciones 
Acetato de plomo Solo para tintes progresivos. El contenido de plomo 

como Pb no deberá exceder de 0.6% mJv no se deberá 
emplear para decolol'lU' bigote. pestaftas, cejas, o pelo 
de otra 03rte del cuerno. diferente al cabello. 

Carbonato de magnesio 5 
CJ.77713 
Carbonato de zinc 5 
CJ.77950 
Citrato de bismuto Para colorear el pelo en la piel cabelluda ,no deberá 

de contener más de 0.5% en producto tenninado. 
Deberá colocarse la siguiente frase como leyenda 
precautoria: 
"No deberá ponerse en contacto con cejas, pestaftas o 
vello diferente de la piel cabelluda" 

Clorofila de sodio, cobre y potasio. No deberá contener el producto tenninado más de 
CJ75810 0.1% 
Dihidroxiacelona Sólo en productos de uso externo destinados a 
1,3-dihidroxi-2-propanona) impartir color al CUerDO. 
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Dióxido de titanio 5 
Col. 77891 
Etilendiamino. tetracetato de disodio y cobre 5 

Ferrocianuro férrico 
C.1. 77510 2,4 

Ferrocianuro férrico amónico 2,4 
CJ.77520 
Hidróxido crómico verde 2,4 
CJ,77289 
Mica 5 
CJ.77019 
Oxicloruro de bismuto 5 
CI. 77163 
Oxido crómico verde 2,4 
CI. 77288 
Oxido de magnesio 5 
CJ7771l 
Oxido de zinc 5 
C.1. 77947 

Oxido de fierro 1 o l. combinación de estos. 
incluyendo las fonnas hidratadas. 
CJ.77489 
CJ.77491 2 
CJ.77492 
CJ.77499 
Pirofilita 2 

Plata Para colorear lacas para unas en cantidades que no 
CJ.77820 excedan de 1% en el oroducto tenninado. 
Polvo de aluminio 2,4 
CJ77000 
Polvo de bronce 5 
CJ.774OO 
Polvo de cobre metálico 5 
CJ.774oo 
Silicato de ca1cio 5 
Sulfato de bario 5 
CJ77120 
Sulfato de calcio 2 
CJ.77231 
Sulfuro de zinc 5 
CJ.77975 
Ultramarinos 
CJ.77oo7 5 
CJ.77013 
Violeta de manganeso 5 
C.1. 77742 
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111. COLORANTES DE ORIGEN NATURAL 

Nombre común Restricciones 
Annato 5 
CJ.75120 
Beta cafoteno 5 
C.1. 40800 
C.I.75130 
Cammelo 5 
Cannin 5 
CJ.75470 
Guaiazuleno 2 
Guanina 5 
CJ.75170 
HenDa Sólo para colorear el pelo. no se deberá emplear para 
CJ.75480 colorear pestañas. ni cejas. ni cerca del área del ojo. 

IV. COLORANTES DIRECTOS PARA TINTES SEMI PERMANENTES DEL CABELLO. 

Comprenden un total de 39 colorantes: 

Nombre común Nombre quimico 

Acido picrámico 2-amin0-4.6-dinitrofenol 
CI. 76540 
Acido picmmico 2-hidroxietil 
Amarillo básico 57 Cloruro de 4-{3' -tnmetilamoniofenilazo )-N-feni 1-3-
CJ.12719 metiloirazolona-5 

4-amino-3-nitrofenol 
Azul básico 7 Cloruro de bis-4,4' -dic:tilaminofeniJ-4 •• ctilamino--
CJ.42595 naftil-carbenio. 
Azul básico 99 2-brom0-4,8-diamino-6-(3-trimetilamonio)-
CJ.56059 fenilamino-- 1,5-naftoauinona 
Azul disperso 3 l-metilamino-4-(hidroxietil}-6mino-antraquinona. 
CJ.61505 
Café básico 16 J -{ 4 • -aminofenilazo )-2-hidroxi-7-
C.I. 12250 trimetilamonionaftaleno. 
Café básico 17 Cloruro de[8-[(4.amino-3-nitrofenil)azo)-7-hidroxi2-
CJ.I2251 naftil)trimetilamonio. 

Clorhidrato de 6-clor0-4-nitro-2-aminofenol. 
2-cloro-6-etilamin0-4-nitrofcnol 
2-cloro-S-nitro-N-hidroxietil-p..fenilendiamina. 

HC Amarillo No. S l-amino-~(B-hidroxjetiJ)amino-S-nitrobenceno 
HC Amarillo No. 6 3-([2-nitro-4-(trifluorometil)fenil}amino}-

1.2.orooanodiol 
HC Amarillo No. 12 2-ll4-cloro-2-nitrofenil)amino etanol 
HC Azul No. 2 (N I,N4,N4, -tris-(2-hidroxietiJ)-I4diamino-2-

nitrobenceno 
HC Azul No. 9 Clorhidrato de 3-[(4(etil(2-hidroxietil)amino}-2-

nitrofenillamino 1-1.2-p~Paoodiol 
He Azul NO.12 Clorhidrato de 2-[4-(etil«2-hidroxieti)amino]-

2-nitrofenillaminoietanol 
HCCaféNo. I Cloruro del 3-[[4.- diamino(fcnilazo)fcnil aro -
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CJ.33505 l-naftalenillazo-N,N ,N-trimeti I bencenam inio 
HCCaféNo.2 Cloruro de 1-(3'-trimetilamoniofenilazo)--2-metil-
C.1. 33500 4-[(2'4" -diamino-S" -fenilazorfcnilazoibenceno 
He Rejo Ne. 3 2-{(4-amino-2-nitrofenil)amino etanol 
He Rajo Ne. 7 2-(4-amino-3-nitroanilina)etanol 
He Rojo No. 10 3-[( 4-amino-2-cloro-5-nitrofenil)amino)-I,2-

, propanodiol 
Hidroxietil-2.6-dinitro-n-anisidina 
Hidroxietil-2-nitro-p-toluidina 
4-(3-hidroxipi5!PilaminoH-nitrofenol 

Naranja disperso 3 1-(4' -aminofeniJazo }4-nitrobenceno 
Col. 11005 
Negro ácido 52 Complejo de cromo del 1-(2'-hidroxi-4'-sulf0-6'· 
C.1. 15711 nitrol-naftilazo-2-hidroxinaftaleno y sus sales. 
Negro di~rso 9 2.2-[[4-aminofenil)azo]fenil}imio'?lbisetanol 

6-nitn>2,5-piridindiamina 
4-nitrofenil)aminoetilurea 

N,N' -bis(2-hidroxietil}2-nitro-p. feni lendiami na 
Rojo básico 76 Cloruro de 1.0(2' -metoxifenilazo}-2-hidroxi-7-
C.1. 12245 T rimetilaminonaftaleno 
Rojo disperso 11 1,4-diamino-2-metoxi-antraquinona 
CJ,62015 
Rojo disperso 1 S l-amino-4-hidroxi-9,IO-antracenodiona 
Col. 60710 
Verde básico 1 Sulfato de etanaminio N-[4-[[4.o(dietilamino}fenil] 
C.I.42040 F enilmetilen ]-2,5-Ciclohexadien-J -H ideno }-N-eti I 
Violeta básico 14 Cloruro de 4'4'4' .uiamino-2-metiJ-trifenil-carbenio 
CoI. 42510 
Violeta disperso 1 J .4-diaminoantraquinona 
CoI. 61100 
Violeta disperso 4 l-amino-4-metilamino-antraquinona 
CoI. 61105 

v. COLORANTES PARA TINTES PERMANENTES DEL CABELLO. 
, un total de 70 , 

c.1. 
Acid 

Acido 76540 

76530 

~ 
2..., in0-5 

1 
76086 

76061 .de 
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176011 

1 He Azul NO.7 

176545 
~ 

1 76<l50 
176625 
1 76<l30 
1 76<l20 
1 76(j70 
176085 
176075 
76520 
~ 
76060 

176500 
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. 110 

.0 
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2.S Regulación aplicada para colorantes en Estados Unidos 

Debido al intenso intercambio comercial que se da con los Estados Unidos por causa de su cercan!. 
con nuestro pais, as! como por la firma del 'Tratado de libre Comercio" • se ha hCi:ho necesaria la 
actualización de las diferentes legislaciones para armonizarlas y no convertirlas en barreras no arancelarias a 
las transacciones comerciales. 

Los Organismos Rcgulatorios Mexicanos aplicables a colorantes cosméticos. se apoyan en gran 
manera en la Food & Orog Administration (FDA). 
Para comercializar cosméticos en Estados Unidos ya sea fabricados en ese país ó importados de fuera del pals, 
debe cumplir con lo previsto por Food & Drog Administration (FDA), y las publicaciones reguladas por 
estas leyes. 

Para obtener el listado por la FDA de un nuevo aditivo de color propuesto, deberán ser 
considerados al menos los puntos siguientes : 

a).- Deberá producir el tono deseado, alto poder tintorial, ser fácil para aplicar, ser razonablemente estable a la 
luz, calor, ácidos .álcalis, matriz del producto y contenedores del producto. 

b).-La literatura deberá ser considerada para determinar si hay cualquier peligro en la salud o ambiental 
asociado con el colorante. el tipo de materiales y químicos usados para prepararlo, cualquier consumo de 
producto de la manufactura de procesos ó cualquier colorante relacionado o intermediario. Similares 
consideraciones deberán hacerse al asociar peligros con cualquier colorante subsidiario, colorante isomérico 
productos de degradación. o cualquier otra impureza orgánica e inorgánica (metales, sales,etc), esto podría 
estar presente como un resultado de las condiciones del proceso ,o del tipo de materiales. o del 

c).-Los métodos disponibles deberán ser capaces para detenninar impurezas que originalmente no fueron 
consideradas. entre ellos están : HPLC y cromatografia en capa fina. 

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

e).- Cuando se realiza un estudio de toxicidad para un colorante este deberá ser de una manera análoga a las 
condiciones bajo las cuales este deberá ser empleado. La clase de exámenes toxicológicos necesitan depender 
del tipo de colorante inicialmente desarrollado. 
Las pruebas de FD&C color, por ejemplo, deben requerir 2 aftas mediante cuidadosos estudios en perros y 
ratas. repetidas aplicaciones dénnicas en conejos y ratas. Y 2 reproducciones de generaciones en ratas. En 
cada caso, la prueba en animales, son comparadas con grupos controles con respecto, a la supervivencia. 
apariencia. apetito, eliminación, peso en órganos y tejidos, estructura esquelética, y otras variables 
dependiendo el examen en cllos.(I0,13) 

La FOA • prohibe la distribución de cosméticos adulterados o engaftosos. Se considera un producto 
adulterado. aquel que puede ser daftino al consumidOr bajo condiciones normales de uso; si esta sucio o 
contiene alguna sustancia descompuesta. o si está fabricado o mantenido en condiciones insalubres. Todos los 
colorantes para pcstaftas 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).- ¿Cuál es el aditivo de color? 
¿Cómo es la manufactura? 
¿ Qué tipo de materiales o materias primas son usados? 
¿Cuáles son las especificaciones del color? 
¿Que substancias son probables contaminantes? 
¿Cuáles son las propiedades fisicas y biológicas del color? 

b).- ¿Cómo es el aditivo de color a ser usado? 
¿Cuáles son los niveles de uso? 
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c).· ¿Cuál es la probable exposición humana a el aditivo de color? 
¿Cuáles son las condiciones de uso? 
¿Cuál es la toma o referencia de datos para los archivos? 

d).· ¿Qué datos están disponibles para sustentar el uso? 
¿ Cuál es su toxicidad oral (DL50)? 
¿ Es carcinogénico, mutagénico. teratogénico ? 
¿ Cuál es su toxicidad dennatológica? 
¿ Qué efectos tiene sobre la piel. ojos. y membranas mucosas ? 
Copias de los resultados de estudios relevantes. 
Datos que pudieran ser incluidos al material de archivo si estuvieran disponibles. 

e).· ¿ Cuál es el probable impacto ambiental? 
¿ Es biodegradable o tiene productos de degradación seguros? 
En el sitio de manufactura. 
Por el uso de aditivo de color. 

Mediante el acta de J938.FDA estableció un nuevo sistema de nombres para eliminar confusión que estuviera 
asociada con el uso de nombres comunes. Los colores fueron designados FD&C, si estos han sido pennitidos 
para el uso de alimentos, drogas y productos cosméticos y D&C si ellos debieran ser usados únicamente 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 únicamente a partes externas del cuerpo y no a labios o cualquier 
superficie del cuerpo cubierto por membrana mucosa. (15). 
A continuación se incluyen algunas clasificaciones generales en relación a los colonmtes : 

.) l.Gtes de colorantes que requieren ser certificados por la U.S. Food aud Drug AdministratioD 
Los colorantes, especialmente permitidos para empleo en la elaboración de cosméticos en Estados Unidos, 
incluye una variedad de componentes aromáticos tales como azo, Indigo, trifenilmetano, antraquinona y 
xantinas. 

Los A20 colorantes comprende el grupo más largo de colores certificados. Ellos son caracterizados por la 
presencia de uno ó mas enlaces azo (·N=N) y son sintetizados por el acoplamiento de una amina primaria 
aromática diazotizada a un componente capaz de acoplarse, usualmente un naftal. 
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 aditivos de color del tipo de las antraquinonas, en general, son estables a la luz y tienen buenas 
propiedades fisicas y qufmicas para su uso en cosméticos. (3,12) 

Comparados con los aditivos de color no certificados, los colores certificados son más baratos, mis brillantes. 
más unifonnes, y mejor grupo caracterizado de materia colorante, con más alto poder tintotial y un amplio 
rango de tonos. Ellos son disponibles por separado en colores primarios y en mezclas con otros colores 
certificados ("mezclas secundarias/.Mis de estos han sido comercializados en varias formas. incluyendo: 
polvos, gránulos, pastas, soluciones y dispersiones, y como lacas. Algunos son mezclados con algún otro 
solvente o diluyente aprobado, dependiendo de que colorante se trate y su intento de uso. 

Estos colorantes y su empleo está sujeto a una petición a la U.S. Food and Drug Administration para la 
aprobación del color. Para la actual aprobación de usos de los colorantes, se consultan las regulaciones para 
estos, las cuales están comprendidas en el CFR 21(partes 74 • 82). Basandose que la slntesis de estos 
colorantes es relativamente compleja, es por eso que la U.S. F&DA ha detenninado que cada lote 
manufacturado deberán analizarse individualmente y certificarse por U.S. F&DA requiriendo la pureza de 
los estAndares y asl liberarlo para su comercialización otorgando un certificado 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 I 
FD&C D&C Orange No. 5 D&C Red No.3\ 
Blue2 
FD&C D&C Orange No. 10 D&C Red No.33 
Brown 
\ 
FD&C D&e 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 YellowNo.7 
Roo 
No. 40 
FD&C D&C Red No. 17 D&e Yellow Na.S 
Yellow 
No. S 
FD&C D&C Red No. 2\ D&C YellowNo.to 
Yellow 
No. 6 
D&C D&C Red No. 22 Me Violet No. 2 
Blue 
No. 4 
D&C D&e Red No. 27 Ext.D&C 
Green Violet NO.2 
No. S 
D&C Me Red No.28 Ex! D&C 
Grcen YellowNo.7 
No. 6 

Especificaciones geacrales para colorantes : 
1.· En el caso de colcmmtcs directos listados como lacas FD&C y colores FD&C. 
a) Plomo (como Pb),no más que 0.001 %. 
b) Arsénico (como ~3) no más que 0.00014 %. 
e) Metales pesados (excepto plomo y arsénico) (por precipitación como sulfuros).no más que trazas. 
2.- En el caso de colorantes directos listados como lacas D&e y colores D&e, as( como los colores 
externos aplicados a drogas y cosméticos: 
a) Plomo, no mis que 0.002 %. 
b) Arsénico, no mis que 0.0002010. 
e) Metales pesados (excepto plomo y arsénico) , no más que 0.03 % 
En el caso de colorantes que contienen sales de barilHOlubles de bario(en HCI diluidoXcomo BaCIz), 
no más que 0.05 % . 

La seguridad para colorantes aditivos externos deberá estar normalmente determinada por ex4mencs de 
toxicidad aguda oral. irritación primaria. sensibilización, toxicidad dermatológica subaguda, abrasión 
en piel, y carcinogenicidad por aplicación en piel. La comisión puede suspender cualquieru. de lales 
pruebas, si los datos anteriores de otro modo establezcan que tales pruebas no son requeridas para 
determinar la seguridad destinada para tales propósitos. 
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b) Lotes de colorantes que no requieren certificación por la U.S. F & OC Administration. 
En 1960 todos los colorantes exentos entonces en uso, fueron provisionalmente listados pendientes 

mientras se obtenían los estudios necesarios para su listado "permanente". 
Son colorantes especfficamente permitidos para el uso en cosméticos en Estados Unidos, sin embargo, 

no requieren análisis y certificación de sus lates individuales, incluyen una variedad de sustancias tales 
como: pigmentos inorgánicos, extractos de plantas. animales y materiales sintéticos. Algunos, Beta­
caroteno y óxido de zinc. son definidos por factores quimicos puros de definida y conocida 
composición. Otros. incluyendo extracto de annato ,extracto de cochinilla, caramelo que son mezclas 
obtenidas de recursos naturales y tienen algo de composición indefinida. 
Estos colorantes son sujetos a una petición para la aprobación 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, los colorantes exentos tienen menor poder de coloración que los colorantes certificados y 
asl deben ser usados en más altos niveles. Algunos-particularmente los originados de plantas-tienden a 
ser menos estables, más variables en tono, y a consecuencia de eso más complicados para usar que los 
colorantes certificados y es más probable introducir sabores y olores indeseables dentro de los 
productos en los cuales ellos son incorporados. También ,dependiendo de su naturaleza y origen. los 
colorantes exentos pueden variar substanciaJmente en composición de lote en lote, están más 
dispuestos para ser contaminados por trazas de metaJ. insecticidas ,herbicidas, y bacterias tales como 
Salmonella. 

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 lron Oxides 
Beta..carotene Dihydro one Lead acetate 
Bismuth cinte Disodium EDTA-Coppcr Man ese VioJet 
Bismuth Oxvchloride Ferric Ammonium Ferrocvanide Mica 
Brome Power Femc Ferrocyanide p;;ro¡¡bVllite 

c.nunel Guaiazulene Silver 
Cannine Guanine l1tanium dioxide 
Chlor9phylin-coooer Comolex Ultramarines Zinc Oxide 
Chromium llidroxide Green 

e) Lacas colorantes que requieren ser certificadas por la U.s Food & Drug Adminutration. 
Estos son pigmentos cosméticos los cuales consisten generalmente de sales metálicas insolubles de un 
colorante certificado, depositado sobre un sustrato inerte ,tales como alúmina. Las lacas son insolubles en la 
mayoria de los solventes. Las lacas FD&C son insolubles en agua en el rango de pH 3.5·9.0, pero afuera de 
este rango, la laca substrato tiende a disolverse liberando el color contenido. 

Las lacas tipicas FD&C contienen t 0-40 % 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 l Lake Red 7 Lak. Red 34 Lak. 
Ext. O y e Yellow 7 Lake Red 21 Lake Red 36 Lake 
Green3 Lakc Red 22 Lake Red 40 Lake 
Oran .. 4 Lake Red 27 Lak. Yellow5 Lake 
OranRe 5 Lake Red 28 Lake Yellow6 Lake 
Orange 10 Lake Red 30 Lake Yellow7 Lake 
Red 4l...aJce Red 31 Lake Yellow 10 Lake 
Red 6 Lake Red 33 Lake 
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d) Colorantes empleados ea el teñido para el cabello: 

Este grupo de colorantes consiste primariamente en componentes aromáticos sintéticos empleados en 
el área del cuero cabelludo únicamente. Excepto por Herma. acetato de plomo y citrato bismuto. la 
mayoria de estos colorantes son aminas aromáticas o fenoles. En los Estados Unidos y en muchos otros 
paises. estos no deben ser usados para pestañas o cejas. Los colorantes para el cabello no necesitan 
una petición para ser aprobados por la U.S. Food & Orog Administration. 

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

• Colorantes similares empleados en México para tintes del cabello. 

t -Acetoxy-2-Methy1naphthalene 
AcId Blue 1, 
AcId B/ue 62 
AcId Brown 13 
AckJ OnInoe 3 
Acíd Ot1ll"lge2. 
Acid Red 1. 
Acid Red3S 
Add Red 52 
AcJd YeIIow 1 
5-Amino-4-ChIorresol HCI 
~ 
~ 2"""""""-"""'_ 
~ ..... 
~ 
~ 

3-Amff>o.2.+O'kkJ" ...... """' ...... " 
J.Amino.2._ Ha 
5-Amíno-2,6-01rnethoay-3-a l~oxWJ7)'fidlne 
~2_Sul'ate 
2 ... ...........,.. ___ 

2-Ami~SUlfate 
2-Amin0-3-II~dlDXJ'P)' idii ... 
<Mmlno-2-Hydnncytolueno 
2~HCI 
4.,II,mino-2-Nitmdiphenylamlne.Z-CarboxyIic Add 
2-An1Ino-3-N_ 
2~ 
2-Amlno-S-NltrDphenoI 

Base V5oI'et 10 
Basle VIoIet 11:1 
Basie VIoIet 14 
BasJe Vblet 1 S 
Basic: YeDow28 

* 8&sic YeIIaW 57 
1.2,4-8enzenetrlacetate 
1,3-Bis-(2, 4-01a.¡W 1Opt .... iOIi"propane 
1.J.Bis-(2.4-d1aminophenoxy) Prgpane HCI 
•• 6-8is(2-H~ 

Ha 
* 2.~~.5-P)lidk""", •• 

Ha 
* N,N"-81s(2-Hydroxyethy1)-2-N1ro.p---• N.N-8is(2-H ___ ....... 

BIsmuth ClIi'iIte 

4-ChS0r0-2-Alm •• "' ... ""' .... """ * 2-Ct11or'cH>E~ 
* 2-ChJon>S.Nilro-N-HydrOxyethyI p-

Phenfletw:diamine 
* 2-Ch1ofo..p-Phenylenedlamine 
*2~SuUate 

* 4-ChIororesorcinol 
N~ ... ,"nlll"· ... ""'''' .... " * 3.4-0iaminobenzcic Acid 
•. 5-DIam;no.'-((~_'H­

Pyr'aza&e-SUlfate 
2,4-0l.aminodiphenylamine 
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Oltee! Red 81 
Olree! 'v1oIet 48 
Olrect YeDow 12 

* Oisperse Black 9 
Oisper.oe B/ue 1 

* Oisperse Blue 3 __ 7 

DlsperM Btown 1 
* DIspetse Orange 3 
* 01sperse Red t t 
* OfsperM Red 15 

Disperse Red 17 

* Olspetu VIOlet 1 
* DIaperse VIoIet • 

C/speIw VIokIt 1 S 

* +E~lamine SWfale 
* 3-E~esot SUlfate 

N-Ethyl-3-NlttO PABA 
~Sulf.ate 

* He B!ue No. 2 
He B!ue No .• 
He BJue No. 5 
He BIue No. S 
He 8Jue No. 7 
He BIiJe No. 8 

* He BIue No. 9 
HC 8/ue No. 10 
HC 8Iue No. 11 

* He BIue No. 12 
He Blue No. 13 



* 4-Amin0-3-NitrophenoI 
2-Afnino..+NilrophenoI Sulfate 

* m-Aminophet 101 
m-AminophenoI Hel 

"m-Aminophenol Sulfate 
" c>Aminophenol . 

" p.Aminophenol 
p-Aminophenoi Hel 

*P.Amif'IophenoI Sulfate 
*c>AminophenoI Sulfate 

Basic BIue 3 
Basic alIJe 7 
Sasic Blue 9 
Basic BIue 26 
aasic BIue 47 
Basic alue 99 
Basic Brown ... 

ilBasic Brown 16 
."aasic erown 17 
.rBasic Green 1 
Basic Green ... 
Base Orange 1 
Basic Orange 2 
Basic Red 1 
Basic Red 2 
aasic Red 22 
Basic Red~ 

* Sasic Red 76 
Basic Red 118 
Basie VIOlet 1 

.B.asic VioIet 3 
Basic VIoJd ... 

* H_ 
!-tfdroql. .• v.orw 

-....",. 
MorphoIlnIum MethosuIfate *­*Hyd~HCI 

2.H",,_nc>-S-N_ 
,...,.ro>o¡Othy1<.!HlIamino _ S"'''e 

*""'_2.~ * ~.~nllineHCI 
* HyO_2·NiIroi>-ToIuIdlne 
*~Sulfate 

2...,.ro>o¡Othy1 Picnmlc .... 
*e.HyO­
*~N_ 

HyO..,."...", Bis(N._ 
_¡HCI 

Hydroxypyridinone ,-
N ... sopJOp'r'I ... ~OiamIno PyIUoIe Sulfate 
lead Acetate 

*N-Methoxyethyl-p--_ Hel 

*2-Met~HCI 
* 2-MethC1xy-p-PhenyIenediamIne SUlfate 
*6-Methoxy-2,~PyrIdlnediamIne Ha 

4-MethoJCVlO!uene-2,S-OIamlne HCI 
~IropherIOX)lethanoI 
"":'oth_ 

p..Methyla.minophenoI Sulfate 
4-Met~ ".S-0IamIn0 PyrazoIe Sulfate 

*3,4-Meth~ioxyanIIlne 

... ".4' -Oiaminodiphenylamine 

4.4'..Qiaminodiphenmine Sulfate 
... 2, ..... Oiamino-5-Mdh)'iphenetole Hel 
... 2 ...... 01amino-5-Methyl~hanoI HCI 
... 4.5-0iamino-1-Meth)'ipymzole Hel 

2 ...... 0iaminophenol 
2 ...... 0iamin0phen0I HCI 

... 2 ...... 0iaminophenoxyelhanol Hel 
2 ...... 0iaminophenoxyethanol Sulfate 

2."~ 
2,6-Oiaminopyridine Sulfate 
2.6-0iamino-J.(Pyridin-J..yI)AzO)Pyridine 
N.N·Oiethyl-m-Aminophenol 
N,N-OielhyI-m-AminophenoI Sulfate 

... N,N-Oiethyl~Phenylenedíamine Sulfate 
N.N-OiethyII.oIuene.2.5-0iamine HCI 
2.S.0ih)droxy-3,4-0imethylpyncline 
2.6-0ihydroxyethylaminotoluene 
OihydroxyindoIine 
Oihydroxyindo~ne H8r 

lf. 2.6-0imethoxy-3.5-PyridinedIamine Hel 
m·Oimethytaminophenyl Urea 

... N,N'-Oimethyl-N-Hydroxyelhyl-3-Nitfo.p­
Phenylenediamine 

lf. N.N-Oimeihy1-p.Phenylenediamine 
2.6-Dimeth)1-p-phen)1enec1iamIn 

2.6-0imethyl~Phenylenediamine Hel 
lf. N,N·Oimelhyl~Phenylenediamine Sulfate 

N.N-Oitnethyl2.S-Pyridinediamine Ha 
Oirect 8laek 51 
Oired Red 23 
Oirect Red 80 

*3,~ 
* 2-Methyl-5-HydraxyethyIa,mmll""""ooh'le",,"''''' 

2.......".' ........... 
N~N ___ ornIne 

* 2-Melhy1resordnol 
f: 1.5-Naphlhalenedlol 

1,7 -Haphlhalenedlol 

2.~ 
2,7-Naphthalenedlol 

, ... -
2-Naphthof 

~ 
3-NJ1n>.¡>C ..... 
2-N1tro-5-G~ MethyIanIIine 

..... -~NIIfo.p-~ 
2-NIIto-N-HydraxyethyI-p-A N_ 

M-NitrophenyI Amlnoelhyllna ..... --P_-
2.Nitro-p-Phenylenediamine OIhydrochloride 
4-NItr~P~mIne HCI 

* ~itro-m-Phenylenediamine 
* 4-N1tr~Phenylenediamlne 
"' 2-Nitro-p-Phenylenediam!ne 

..... NItr~Phenylenediamine SUlfate 
2-NItr*Phenylenediamine Suttale 

* 6-Nitro-2,5-PyOOinediamlne 
6-NItro-o-T oIuidine 
PEG-32.Z-Oi-:-p.P_ 
p.Phenelldine 
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HC Blue No. 14 
,.. HC Brown No. 1 
... He Brown No. 2 

He Green No. 1 
HC Orange No. 1 
HC Orange No. 2 
HC Orange No. 3 
HC Orange No. 5 
HC Red No. 1 

... HCRedNo.3 

... HC Red No. 7 
HC Red No. 8 
HC Red No. 9 

*iiC Red No. 10 
He Red No. 11 
HC Red No. 13 
He Red No. 14 

HC VlOiel No. 1 
HC Vo@fNo.2 
HC Yellow No. 2 
HC YellOw No. 4 

... HC Yelbw No. 5 

... HC Yellow No. 6 
HC YeUow No. 7 
HC Yellow No. 8 
He Yenow No. 9 
He Y@IIowNo. t O 
He Yellow No. 11 

... He Yenow No. 12 
He YelJow No. 13 
HC YeIlow No. 14 
HC Yellow No. 15 

* m-Phen)fenedlamlne 
* m.Phenylenediamlne Sulfate 

* p.P~nediamine 
* p.Phenylenediamine HCI 
*p.phenytenediamlne Sulfate 

* Phenyt MethyI Pyrazolone 
* N-Phenyl~Phenylenediamlne 
*N-PhI!Inyi-p-Phenylenediamlne HCI 

N.Phenyl-p-Phenylenediamine Sulfate 
PhIoroglucinof 

* Plcramlc AcId 
Plgme'" BIue '5 
Pigment VIOIet 23 
Plgment VeUow 13 

..."..., ...... 
....... Ild R ..... _ 

Soárum Pienlmate 
Sodium Sulfanilale 
SotvenI Blaa 3 
SQ/venl 6lack 5 
SoIvenI. 61Ue 35 
SoIvent Yenow In 
Tetraaminopyrimidine Sulfate 
Tetrahydr0-6-NltrOquinoxaline 

*T oIuene-2.S-Diamine 
ToltJene..2.6-Diamine 

ti" oIuene-3.4-0iamine 
ilToIuene-2.5-Oiamine Sulfate 
2.5,6-Triamin0-4-Pyrimidinol Sulfate 
1,2,4-Trihydroxybenzene 



2.6 Regulación aplicada para los colorantes en la Comunidad Econ6mica Europea. 

La Comunidad Económica Europea (e.E.E.) es una Organización formada por 15 estados miembros: Austria. 
Bélgica.Dinamarca ,Francia. Finlandia, Alemania, Gran Bretraf\a, Grecia, Irlanda. Italia. Luxemburgo. Los 
Paises Bajos,Portugal. Espafta y Suecia.La e.E.E. detennina sus regulaciones a través de S instituciones y 
siendo la principal: Scientific Committee OfCosmetology. (1) 
El anexo II(Sext Amendment Ojr 76/168/EEC ,Jan. ,1993 ) contiene una lista de sustancias que son prohibidas 
en la elaboración de sus productos cosméticos por su potencial toxicológico, aparecen identificados por su 
Código lndex • son los siguientes ; 

.12140 :.1. 42535 
26 05 .. 61554 

.42 ;55 .12075 
;5:1 
;5·2 0:1 
10 
;5 

En el anexo IV se cuenta con un listado para colorantes restringidos, tomando en cuenta su área de 
aplicación. Originalmente fueron referidos 202 colorantes en el anexo IV de la sexta enmienda (I)jr. ERe 
76/768, July 27, 1976) posteriormente mediante el Oir. 76n68/EEC, Jan., 1993 se admitieron 149 agentes 
colorantes clasificados dentro de 4 campos de aplicación. (1,14) 

La siguiente tabla muestra los agentes colorantes permitidos en productos cosmeticos (Sext Arnendment Oír 
761768/EEC. )an,I993 ): 

CAMPO DE APLICACiÓN: 

(1) Colorantes admitidos en todos los productos eosmeticos. 
(2) Colorantes admitidos en todos los productos cosmeticos excepto en los que se aplican cerca de los 

ojos y más concretamente en los productos de maquillaje y desmaquillaje de los ojos. 
(3) Colorantes admitidos únicamente en los productos que no se destinen a ponerse en contacto con las 

mucosas. 
(4) Colorantes admitidos únicamente en los productos cosméticos dcstinados a ponerse en contacto 

brevemente con la piel. 

Numero de A2entes Colorantes por Cam de Aplicación 
Color 1 ) 2) (3) (4) 
Ro·o 29 1 4 11 
Café 3 - . 1 
Amarillo 12 . 2 6 
Naran·a 12 1 3 1 
N..,.., 6 - 1 1 
Azul 9 - 3 6 
Verde 8 1 1 3 
Violeta 3 . 2 6 
Blanco 13 - - . 
Total Nr. 95 3 16 35 

A continuación se muestra infonnación general de colorantes permitidos en la Comunidad Económica 
Europea (anterionnente referidos como anexo IV) : 
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COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA 

LISTA DE COLORANTES OUE PUEDEN CONTENER LOS PRODUCTOS COSMÉTICOS '" 

CAMPO DE APLICACiÓN 

lumna 1: Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos. 
lumna 2: Colorantes admitidos en todos los productos cosméticos excepto en los que se aplican cerca de 
ojos, y más concretamente en los productos de maquillaje y desmaquillaje de los ojos. 
lumna 3: Colorantes admitidos únicamente en los productos cosméticos que no se destinen a ponerse en 

ntacto con las mucosas. 
plumna 4: Colorantes admitidos únicamente en los productos cosméticos destinados a ponerse en contacto 
tevemente con la piel. 

úitÉRoDELCOWURINDEXO r¿OLORAClóN-¡-- CAMFODE 1 OTRAS LIMITACIONES V EXIGENCIAS
J
¡ _~-__ -_-

DENOMlNACIÓN APLICACiÓN I 
¡---1'12j314-1-~---------

C--006--~---Fe~-i~I~I-Fr--
.020 Iverde -:-¡-v¡-í---------------
'J¡-¿w·-~--~~-il-am-.-.,r;-lIo--IV',1 ---1 

1_·6_S0 ______ lar-m_.r_mo_"V'Ir---------------j 
1-:.7:-:-:\O _____ Ir-am_ar..,..mo_"V'+ ___________ __j 

1-.7-,-25 ____ +lnara_n_~·_",V:___---------____j 
.920 Inaranja V", 
I-.O-Io----¡;$-"V,.~I ~~ _________ __j 

;08S(l) IrojO 1x111]3% máximo en producto tenninado. 
1-.1-20----~-o--'r-'IX-¡------·----------

.150 Irojo V,,1i 
1-.3-70----FoJo ",V+I---
~.420 Irojo "'V·:-I -----------
I:--p .• -cso-----'¡.....:ma-rró-n -",Vi -
2.4-90-----· ~FoJ~--- -1 xlTrT~----~- ------ --
2-.7-0-0------I.m.rillo ¡ "Vi --1 

lamorillo V"r-I ~1:-E-10-5 ------------
1'''-'.-:-::27'-0 -----r-ln-.ra-cnJ-. -V'I'IE 103 --
3.015 

----I~o---FI--I-I~r . 
Irojo V"':-E-122-------------I 

_~ ________ ~ __ ~~_~L_~~ _______________ __ 

4.700 

4.720 
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----------
[rojo Fiil-IE125 - -- --- ._-_. __ . 

.815 
Tnaranja 1--IXil I 

_. -----
.5100l 

-
rr~~ 

-- --- Ixl T 
-1-1- ---.- ------- - - --- _ .. --.525 

__ o ._--
¡rojo Ixiill .580 

. ---~ _._-.--- _ . 
lrojo iii-IXi 

----_.- ---.620 
- - - --- -- - . 

-~o--- iXT-r --1-13% máxim;;-p~~ucto -te;;¡nado~------ --- ~---. 630m _. - - . ------ ra;--T-i[x I I .800 
r~j~ 

. 
Txl I -1 -1---- - . - _. - . . - -. -

.850OJ 
- - _. - - ----,--- ---- .. _- . -- ---

.865(3
) lroJo---- FI-nT 

-. 
Irojo IXiill 

----- ------------.880 
-- -------¡,;; . IX¡-[ -I-IE 111 

__ o ----------.980 naranja 

.985(3) ¡amarillo IXii-ilEIIO 
_. 

IrojO [X I I-il------- -.-----.-.035 
.185 IrojO IXiii lE 123 
.230 lnamnja iilXil 
.255(3) lrojo IXiii E 124 
.290 lrojo IXiii lE 126 
.2oo()) ¡rojo IXii) 
.050 lrojo iilXi 
.130 IrojO iii X 

8.690 [amarillo iii X 
8.736 lrojo iiilX 
8.820 [amarillo iiilX 
8.965 ¡amarillo IXii 
9.140(3) [amarillo IXii] E 102 
0.040 ¡amarillO 1111x Contenido máximo de 5 ppm en 3.3'-dimetilben- cidina en el 

colorante. 

!O.170 Inaranja iilXi 
~O.470 Inegro iiilXI 
~1.I00 ¡amarillO IIII Contenido máximo de S ppm en 3-3 dimetilben- cidina en el 

colorante. 

tl.10a ¡amarillO 1IIIx Contenido máximo de S ppm en 3.3-dicloro bencidina en el 
colorante. 

~1.230 [amarillo iilXi 
!4.790 lrojo iiilxl 
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-- - . -

00 

. --
90(1) 

--
55 
------ -

40 
- -

15 
--. -

rojo 

I 
Irojo I 
'I~e~ro 

--, 
I 

r~e;; 
r~~ja , 

X 

1 IX 1 

Criterios de pureza: 
Anilina 0,2% 
2~naftol 0,2% 
4-aminoazobenceno 0,1% 
l-(felinazo-2-naftol 3% 
1-[(2-fenilazo)fenil)azol-2-naftalenol 2% 

X 1-1 1 1- -- ---
X T -1--1-1 - --- ---------

00 lnaranja x 

I -[ -IX lE 152 

lE 151 
I 

I 
- -- --

20 !naranja 
--- ____ o 

fnaranja 25 
, 

50 - -- -¡~a~-;'ja --¡ 
r--- -- - .- -- -

, 

~--- ---- -
r~UI 

P51(J) Ia~~i ----¡ 
---1, --~--

P53 verde 
---- ¡~~I- -----1 ~80 

090 r,----
,azul 

100 ¡verde 

170 -Ive~-I 
510 ¡violeta 

520 ¡violeta 

735 lazul 
045 lazul 

090 Iverde 

100 ¡rojo --

190 ¡violeta 

f220 ¡rojo 

50 --- --I~;¡¡I-o--

37cr3
) ["=njO 

.380(1) ro·o 

.405 

35. 

I , 
r· , 
iE-160· e---

iÚ60f- ---
-[EI61g 
I 

--
_._- - -

------

- . 

_. - - -

- -~-- ---

.. --- -... _-- --

-[El3I------ --- --- - _. ---------

._- -

I 

1 

- -----.- -----

I 
5 ppm máximo en el producto tenninado. 

lE 142 

J 
16% máximo en producto tennínado. 

----

~ontenidO máximo de 1% en tluoresceína y del 2% en 
monobromofl uorescefna 

Idem 

Cuando se emplea para los labios, el colorarlte se admite 
únicamente en fonna de ácido libre con una concentración 
máxima del 10/0 



___ 0-

10(1) 

.. _~---425 
430(l) 

- -- -000 
-----_. -005 

- __ 0-____ - -325 
- ---._- -420 

-, .319 
- -, '--,000 

-, .,--- -,040 
------- -- -' -,724 
- _ •• 0 ____ 0 ,725 
,730 
.565 

l'OjO 
rrojo 

-

lrojo 
I , 
\amarlllo 

-lam~ri11o 

Ivi~lf'ta 

Inegro 

:violeta 

~rojo 

Iverd(! 

¡violeta 

Ivioleta 
I 

Ivioleta 

I 
[ 

1 

[ 

! 
, 
, 

! 

, , 

x '1 I --I-'IC~t~nid;-~áximOddl%~nfluo~~e¡n;Ydel~¡'oen 
monobromofl uoresceina 

X I[ T T'd~-;"- ------- ,- -, - , 
xii 1 ¡Contenido máximo del 1% en fluoresceína y del 3% en 

Imonoiodofluoresceina 

[Ixll ,,-
Xi r - 1- "lE Iz7lde';' 

x 

I ! Ix r -, 
'
Ix' lE 104 , , 

Ix I 
: - -'1 , , 

:X I [ 

f I VI 

I 
j 

j 
1 X I ¡ i [ 
rVi-¡-¡---' ------- --------1 

Iverde .--Ix¡-r-II 
.570 ,-- -- !v~~ -0_- -[ x-I T-[-¡ ------ --- -- --- -- --- --
.585 '-T -----

!azul 
¡-¡-¡-¡X! ----- ------ --'---

.045 !azul 

.800 ~----
1111x Ixllr'I:-------

.825 lazul --

.105 ¡naranja 

Ixlll-I Illxl:-E-,30------------l 
.000 lazul 
.015 ¡azul 

.360 ¡rojO 

Ixlllr-___________ ~ 
Ixlll 1x111:-E-,32-----------I 

.385 ¡violeta Ixlll 

.900 ¡violeta ___ 

lrojo 

¡-lllxf--1 -----------1 

1IIlxrl _______ --1 .915 
.100 ¡azUl 

.160 ¡;;u! 

4.180 !azul 

4.260 ¡verde 

5.100 ¡amarillo 

5.120 ¡naranja 

¡amarillo 
-------' 
rS.l25 

1111x 
X [--11<--+-[ ------------
[ 

1111x 
IlxllHr-I-----------~ 
Ixll 
1xlllEI60b 
1x11~-E-,60-d~--------------l 
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\30 !narnnja ¡Xiii E 160a 

\35 ¡amarillo ¡Xiii lE 161 d 
-~~---I I;;I-¡-I 1---- ---- -~ 

170 blanco 

.300 ¡amarillo Ix iiiJIOO 

.470 lrojo ¡Xil-iiE 120 

.810 Iverde --IX"I--I--¡-IÉ 140 y E 141 

.000 Iblanco ¡Xi-iiIE 173 
-

¡blanco Ix I liT 
--- - ._--- ._-- -.002 

---
Iblanco rxrr-I·I----~--·------· ----.004 

---- lazul ¡xr- -1-1 -¡---.007 
lrojo ¡Xil-I I 

.-.015 
I 

.120 Iblanco ¡Xiii 

.163 Iblanco ¡Xiii 

.220 ¡blanco Ixiii E 170 

.231 Iblanco ¡Xiii 

.266 Inegro ¡Xiiil 

.267 Inegro ¡Xil--i 

.268,1 Inegro ¡Xiii E 153 

.288 Iverde IXiii Exento de ión cromato 

7.289 ¡verde ¡Xiii Exento de ión cromato 

7.346 Iverde ¡XiiJ . 
7.400 Imarrón Ixiii 
7.480 Imarrón ¡Xiii E 175 

7.489 lnannja IX iiilEI72 
7.491 lrojo Ixiii E 172 
7.492 ¡amarillO ¡Xiii E 172 
7.499 Inegro ¡Xiii E 172 

7.5\0 lazuI Ixil-i Exento de Ión cianuro 

7.7\3 [blanco Ixiii 
7.742 1vioteta ¡Xiii 

77.745 ¡rojo ¡Xiii 
77.820 ¡blanco ¡Xiii E 174 
77.891 ¡blanco Ixiii E \71 

77.947 ¡blanco Ixiii 
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l_o_"_aV_i_na_, ______ larnariIIO 

¡amelo. \marrón 

VI-iiF ixll-i[E-,-SO--------------I 
._sa_n_te_in_a.c,_ca.cp_,o_ru_b_i_na __ , __ r~~nja --[x \ -¡ - \ lE I60C-

oderemolacha.betanina. Irojo ¡xT --¡--¡[E 162 

tociano', ---Irojo --~[x ·il-r-fE163 
~tosdealumi~i';-d~-c¡~~-[~Ian:-- [X -[-T-[ l-- -- -,----- .---.----------. 
magnesio y de calcIo. 1 

~ídebromot~-----Iazul- --¡-r--¡fx-¡- ------------1 

-;-~br~~ocr~l-- l~~~d~ ¡ T r Ix r -- ------------------

~o;cido 19:. ___ ~_J~~- -1_ r-... lx .. -!,.I.-... I_-_-__________________ --1 

) Se admiten igualmente las lacas o sales de estos colorantes que contengan sustancias cuyo empleo no está 
ohibido, 
) Los colorantes, cuyo número va acompañado 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 
ndiciones de pureza allí establecidas. 
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2.7 Analisis comparativo de colorantes empleados en cosméticos 
(Mbico-Estados Unidos..comunidad Económica Europea) 

TABLA COMPARATIVA DEL EMPLEO DE COLORANTES COSMETICOS 
( MÉXICO-ESTADOS UNIDOS -{:OMUNIDAD ECONÓMICA EUROPEA) 

MEXICO 

Acuerdo Diario Oficial de la 
Federación dellS de Diciembre 
De 1999. 
o Ustado de 214 colorantes 
permitidos con restricciones 
stiialadas en su caso. 

70 colorantes orgánicos sintéticos 
28 colorantes orgánicos e 

inorgánicos minerales 
7 colorantes de origen natural 

39 colorantes directos para tintes 
semiperrnanentes del cabello 

70 colorantes para tintes 
permanentes del cabello 

214 colorantes pennitidos 

En resumen ,se observa en 
México, que los colorantes 
empleados para teftir el cabello 
están contenidos en el amplio 
listado de los colorantes a 
emplear con el mismo fm en 
los Estados Unidos. algunos 
con pequeilas variaciones en 
su composición química, p ej.: 

2 amin0-4,6-dinitrofenol 
(CJ.76540) 

4-metoxi-m-fenilendiamina 
(C.1.76050) 

Sulfato de 4-metoxi-m-fenilen­
diamina (C.l. 76051) 
S-metil-2-( I-metiletil)fenol 
(Timol) 

Los colorantes empleados en 
México son qulmicamente 
similares a los empleados en 
C.E:E. y Estados Unidos, además 
la nomenclatura requerida para 
identificación y etiquetado tiene 
pocas diferencias entre estas 
legislaciones. 

ESTADOS UNIDOS COMUNIDAD ECONOMICA 
EUROPEA-/C.E.E.) 

Colorantes aditivos (21 
73,7481 Y 82) 

CFR Se:!t Ameodement Dir. 

Listado de colorantes pennitidos: 

o Sujetos a certificación por la 
U_S.F. & Drug Administratioo. 

- Colorantes orgánicos sintéticos 
(colorantes de alquitrán de 
hulla),comprenden un total de 34. 

- Lacas. colorantes que requieren 
ser certificadas .comprenden un 
total de 23. 

o No sujetos a certificación: 
-Colorantes que no requieren 
análisis y certificación de sus 
lotes individuales, sin embargo, 
están sujetos a una petición para 
la aprobación del color por la 
U.S.P. &: Orog Administration 
Incluyen : 
Pigmentos inorgánicos, extractos 
de plantas. animales y materiales 

761768/EEC Jan. 1993. 
o Ustado de colorantes 
prohibidos, comprende UD total 
de 13. 

• Lisiado de colorantes 
permitidos, 
incluyen tanto colorantes orgánicos 
sintéticos, pigmentos inorgánicos y 
algunos derivados de materiales de 
plantas suman 149 en total ,con las 
restricciones sei'ialadas en su caso: 

9S 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 más concretamente en los 
productos de maquillaje y 
desmaquil1aje de los ojos. 

sintéticos. comprenden 28 16 colorantes admitidos 
colorantes. únicamente en los productos que 
-Colorantes empleados en el no se destinen en ponerse en 
tellido para el cabello, no contacto con las mucosas. 
necesitan una petición para ser 
aprobados, comprende un total de 
270 colorantes. 
En resumen, se puede apreciar 
que Estados Unidos es un poco 
más flexible, ya que emplea. 
mayor número de colorantes 
para teñir el cabello. con respecto 
8 las legislaciones de México y 
Comunidad Económica Europea. 
Por otra parte, en E.U. no se 
emplean en la elaboración de 
cosméticos, los colorantes 
siguientes: 
Silicato de Calcio 
Sulfato de Bario CJ.77120 
Sulfuro de Zinc CJ.77975 
Carbonato de Zinc C.I. 77950 
Oxido de Masmesio CJ. 77711 
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35 colorantes admitidos 
únicamente en los productos 
cosméticos destinados a ponerse en 
contacto brevemente con la piel. 

Según el Anexo IV en la e.E.E. no 
se emplean los colorantes 
siguientes: 

Acetato de plomo 
Carbonato de zinc CJ. 77950 
Citrato de bismuto 
Dihidroxiacetona 
Etiléndiamino, tetrncetato de 
Disodio y cobre 
Ferrocianuro fénico amónico 
C.1.. 77520 
Mica CJ. 77019 
Oxido de maRnesio . 

ESTA. TlE§JI§ NO §A.lLffi', 
DlE lIA B][BUOTECA 



3.- DISCUSIÓN 

Debido a la tendencia globalizadora mundial y a los intercambios comerciales tan significativos que están 
generando, ha sido necesario que las Legislaciones de los paises tengan que modificarse para que haya 
a""onización entre ellas. México no ha escapado a este fenómeno y ha debido modificar sus documentos 
legislativos logrando como un avance muy significativo, él 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 común y nombre qulmico, si no que también se incluye su 
C.1. (Color Index), lo que facilita su identificación a nivel mundial. 

Esta lista de colorantes publicada en el Diario Oficial de la Federación, bajo el nombre de : "Acuerdo por el 
que se detenninan las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboración de productos de perfumerfa y 
belleza ", el contenido de este acuerdo armoniza con la Legislación de Estados Unidos y Canadá lo que 
facilitará los intercambios comerciales con estos paises, que forman junto con México el "Tratado de Libre 
comercio" . 

Es relevante estar periódicamente revisando y evaluando los colorantes cosméticos, por lo que es necesario 
contar siempre con suficiente soporte técnico y científico para sustentar por que se aplica dete""inados 
colorantes a un tipo de cosmético en especial, como ya lo hemos mencionado ,La Legislación Mexicana está 
sustentada por NORMAS OFICIALES,la que a su vez están elaboradas con el criterio y análisis de 
ORGANISMOS E INSTITUCIONES, que están involucrados en la calidad de los productos cosméticos 
manufacturados en nuestro país. 

Existen paises con asociaciones que contribuyen al sustento de su Legislación ya que le proporcionan 
información avaJada y completa referente a sus materias primas por ejemplo: 
Estados Unidos cuenta con la CfFA (Cosmetics, Toiletries, Fragances Association). Además cuenta con el 
programa de Cosmetic Ingredient Review (CIR), el cual realiza pennanentemente la revisión y evaluación de 
los aditivos empleados en la fabricación de cosméticos y mantiene esta información abierta a través de dos 
publicaciones llamadas: CIR anual Report y CIR Compendium.de esta manera se obtiene información muy 
valiosa y confiable para la industria cosmética, aplicando esta información en la optimización de las 
{onnulaciones ya existentes. asf como en el desarrollo de nuevos productos funcionales y confiables para el 
consumidor. 

El CIR proporciona la industria la seguridad en el empleo de los ingredientes cosméticos ya que 
estos son revisados y evaluados continuamente por personal experto. Las variables que aplica el CIR para 

seleccionar un colorante son: 

l.-Frecuencia en el uso de formulaciones cosméticas . 
2.-Concentración en formulaciones cosméticas. 
3 .-Área de uso. 
4.- Frecuencia de aplicación. 
5.- Sugerencias de actividad biológica . 
6.- Demandas del consumidor acerca de productos. 

40 



4.- CONCLUSIONES 

Es realmente importante la clasificación de los colorantes dependiendo de su naturaleza qulmica o fisica ya 
que estos datos contribuyen a identificar y a evaluar los riesgos inherentes que pudieran presentarse por 
cualquier propiedad fisica, química o biológica que afectara en ,manera indeseable la salud del consumidor 
como consecuencia de las caracteristicas siguientes: 

-Contaminación inaceptable. 
-Niveles de toxinas. 
-Inestabilidad. 
-Sensibilidad . 
• Proliferación y sobre vivencia de microorganismos indeseables. 

El contar con lineamientos de calidad precisos y aplicables para los colorantes cosméticos contribuye a 
sustentar su aplicación en cada producto; en la actuaJidad los requerimientos de calidad nos exigen cada día 
más debido al intercambio comercial de productos y servicios entre nuestro país y otros países, para elaborar 
productos seguros y estables, ofreciendo esto garantia de funcionalidad, garantla en la reducción de riesgos de 
reacciones adversas de la piel asi como garantla en la pureza sanitaria. 

En México, es de gran avance, que las industrias del ramo cosmético se auto vigilen, evitando emplear 
aquellos colorantes que representan algún riesgo al usuario, apegandose a los lineamientos que 
internacionalmente se manejan. 

La Industria cosmética, además, tiene una participaci6n importante, colaborando con fundamentos 
oportunos con gobierno y representantes electos, ya que de esta manera se asegura del desarrollo y 
representación efectiva de las posiciones de la industria en todos los puntos ~gulatorios, especiaJmente en 
colorantes cosméticos. 

Otro excelente avance seria el de establecer una asociación semejante a la CTF A (Cosmetics, Toiletries, 
Fragances Association) que aportara infonnación y trabajara muy de cerca con las áreas regulatorias, para 
facilitar a la industria infonnaci6n más amplia. Otro gran avance seria, el que personal calificado y con 
experiencia teórica y práctica en el área de cosméticos. estudiara las legislaciones de paises de primer mundo 
como: Estados Unidos. canadá, Japón, Francia. Alemania, etc, con el fin de tener una actitud proactiva y 
facilitar el campo de los industriales, aJjmentando asl las transacciones comerciales. 

En las consideraciones generales al control de calidad de cosméticos coloridos; lapices labiaJes. esmaltes. 
maquillajes, etc.,es fundamental establecer los requerimentos de calidad siguientes: 

Conocimientos de los colores y pigmentos empleados: buena formulación. 
Productos seguros, estables y garantia en la forma flsiC8. y consistencia del producto. 

Cuando se trata de control de calidad de cosméticos para el cuidado de bebes las consideraciones genera1es, 
además, deberán ser: 

Garantia de funcionalidad, estrictos estándares de seguridad. 
GarantIa en la pureza sanitaria de las materias primas 
Garantla en la reducción de riesgos de reacciones adversas de la piel. 
Documentadas pruebas toxicológicas . 
Diseño cuidadoso del envase (de tal manera que no interaccione con los componentes de la 
formulación). 
Declaraciones y leyendas en etiquetas formales éticas y honestas. 
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