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Resumen

Los cosméticos son productos de interés sanitario
que, por su composicién, utilizacion o funcion, pue-
den afectar la salud de las personas. El etiquetado
de estos productos debe proporcionar la informacion
necesaria para su uso adecuado y seguro, razén por
la cual se encuentra reglamentado. El formaldehido
se utilizé en algunos cosméticos para el cabello por
su propiedad alisante, sin embargo, actualmente esta
prohibido su uso. El objetivo de este trabajo fue veri-
ficar el cumplimiento del reglamento de etiquetado y
demostrar la ausencia de formaldehido en los trata-
mientos de queratina disponibles para la venta en San
José, Costa Rica. Se utiliz6 un método colorimétrico
por su sensibilidad, rapidez y costo-efectividad, para
la cuantificacion contra un estandar de referencia del
formaldehido en las muestras. Se analizaron 18 pro-
ductos de los cuales solo 4 (22 %) cumplen todos los
requisitos del reglamento vigente de etiquetado y a 3
(17 %) productos se les encontré una concentracion
de formaldehido entre el 3 y 4 %. Estos resultados
evidencian la necesidad de mantener y reforzar los
controles en el mercado nacional de los productos de
interés sanitario.
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Abstract

Cosmetics are health-related products that, due to
their composition, use, or function, have the poten-
tial to impact people’s health. The labels of these pro-
ducts must provide the necessary information for their
proper and safe use, which is why labeling is regula-
ted. Formaldehyde was used in some hair cosmetics
for its straightening properties; however, its use is cu-
rrently prohibited. This work aimed to verify complian-
ce with the labeling regulations and demonstrate the
absence of formaldehyde in keratin treatments avai-
lable for sale in San José, Costa Rica. A colorimetric
method was used for quantifying formaldehyde in the
samples due to its sensitivity, speed, and cost-effec-
tiveness. 18 products were analyzed, of which only 4
(22 %) met all the requirements of the current labeling
regulations and 3 (17 %) products were found to have
a concentration of formaldehyde between 3 and 4 %.
These results show the need to maintain and rein-
force controls in the national market for products of
health interest.
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Introduccion

La legislacion costarricense define como producto
cosmético a “toda sustancia o preparado destinado a
ser puesto en contacto con las diversas partes super-
ficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso
y capilar, ufas, labios y 6rganos genitales externos),
0 con los dientes y las mucosas bucales, con el fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, mo-
dificar su aspecto y corregir los olores corporales y/o
protegerlos 0 mantenerlos en buen estado” (1).

El etiquetado de los productos cosméticos se en-
cuentra reglamentado y debe ser de cumplimiento
obligatorio. Esto por cuanto su propdésito es advertir a
los consumidores de los riesgos para la salud, prote-
gerlos de practicas engafnosas, y ayudarlos a tomar
decisiones informadas con respecto a la compra de
los productos. El reglamento que aplica a los cos-
méticos comercializados en Costa Rica es el Regla-
mento Técnico Centroamericano, RTCA 71.03.36:07
productos cosméticos: Etiquetado de productos cos-
méticos (2).

El formaldehido fue utilizado ampliamente en los pro-
ductos cosméticos alisantes para el cabello, denomi-
nados queratinas, ya que con la aplicacién de calor
rompe los enlaces de los puentes disulfuro que le dan
la forma rizada al cabello, eliminando el encrespa-
miento y evitando el efecto esponjado. Se han repor-
tado productos que contenian desde un 12 % hasta
un 30 % de formol. El procedimiento consiste en apli-
car el producto en el cabello para posteriormente rea-
lizar un procesamiento con calor, generalmente con
una plancha para el cabello que sella la solucion en
las hebras del cabello. Cuando la solucion se calien-
ta, el formaldehido en el producto se libera al aire en
forma de gas pudiendo ser inhalado por el estilista y
clientes del salén (3).

El formaldehido (CH,O) es una sustancia quimica in-
flamable, incolora y de olor fuerte que se produce a
nivel industrial, se usa comunmente como fungicida,
germicida y desinfectante, asi como conservante en
casas mortuorias y laboratorios médicos (4).

La exposicion aguda es altamente irritante para los
0jos, la nariz y la garganta y puede provocar tos y
sibilancias en cualquier persona expuesta. La ex-
posicion crénica puede causar reacciones alérgicas
graves en la piel, los ojos y el tracto respiratorio. La
ingestion de formaldehido puede ser mortal y la ex-
posicion prolongada a niveles bajos en el aire o en la
piel puede causar problemas respiratorios similares
al asma e irritacion de la piel, como dermatitis y pica-
zbn. Las concentraciones de 100 mg/L son inmedia-
tamente peligrosas para la vida y la salud (4,5,6). El
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limite de exposicién permisible para el formaldehido
en el lugar de trabajo es de 0,75 partes de formalde-
hido por millén de partes de aire (0,75 mg /L), por 8
horas. El limite de exposicion a corto plazo (15 min)
es de 2 mg /L (6).

Estudios realizados en trabajadores expuestos a al-
tos niveles de formaldehido, han evidenciado que el
formaldehido causa leucemia mieloide y céanceres
poco comunes, entre ellos, el cancer de seno, para-
nasal y de cavidad nasal y el cancer de nasofaringe
(4,7).

En la Unién Europea el formaldehido esta prohibido
por el Reglamento de Cosméticos (CE) No 1223/2009,
esta incluido en el Anexo Il (Lista de Sustancias Pro-
hibidas en Productos Cosméticos), y esta clasificado
como carcinégeno (categoria 1B) y sensibilizante de
la piel (Categoria 1), segun el Reglamento CLP (Re-
glamento (CE) n°1272/2008) (8). Por su parte, Esta-
dos Unidos, prohibié el uso de este quimico en cos-
méticos mediante la Ley de cosméticos y productos
de cuidado personal seguros en mayo de 2019 (9).

Ante la prohibicion del formaldehido en cosméticos,
el etiquetado de las queratinas indica que son “libres
de formaldehido”, sin embargo; algunos fabricantes,
importadores o distribuidores podrian indicar otros
nombres para el formaldehido como glicol de metile-
no, formalin, 6xido de metileno, paraforma, aldehido
formico, metanal, oxometano, oximetileno o Numero
CAS 50-00-0 (10).

La mayoria de los métodos de medicion de formal-
dehido descritos se basan en espectrofotometria o
cromatografia, ya sea GC o HPLC. El método espec-
trofotométrico ha sido ampliamente utilizado debido
a su relativo bajo costo, simplicidad y sensibilidad.
El formaldehido en solucién se hace reaccionar con
acido cromotrdpico y acido sulfarico, para formar un
complejo coloreado. Se mide la absorbancia en un
espectrofotdmetro UV-Visible o colorimetro a 580 nm
(11,12,13). Existen casas comerciales que cuentan
con una prueba para la determinacion de formaldehi-
do basados en esta reaccién, como la prueba Spec-
troquant® Test Formaldehido de Supelco.

Metodologia

Se adquirieron 18 productos para alisar el cabello
identificados como queratinas en diversos comercios
de la provincia de San José, 7 en tiendas especiali-
zadas en la venta de cosméticos, 4 en tiendas por
departamentos, 4 en establecimientos de productos
para salones de belleza y 3 en supermercados.
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Se consulto la plataforma digital “Registrelo” del Mi-
nisterio de Salud, en la que es posible obtener in-
formacién sobre los cosméticos inscritos en el pais,
para determinar si el cosmético cuenta con registro
sanitario (RS).

Para evaluar el cumplimiento de los productos ad-
quiridos con respecto al Reglamento Técnico Cen-
troamericano sobre el etiquetado de productos cos-
méticos (2), se realizd un analisis de contenido para
establecer las categorias segun la indicacion en el
empague de la forma cosmética, cantidad neta decla-
rada, nombre del titular y pais de origen, declaracion
de la lista de ingredientes, numero de lote e informa-
cion de seguridad, todo esto en idioma espariol.

Se llevé a cabo el andlisis de los resultados cuali-
tativos mediante un analisis de frecuencias de las
categorias utilizando la hoja de calculo de Excel del
programa de software de Microsoft para el conteo de
nameros naturales, el calculo de promedios y porcen-
tajes, y elaboracién de graficos y tablas para presen-
tar la informacion.

Para la determinacion de la presencia y contenido de
formaldehido se siguid en siguiente procedimiento:

Equipo

Espectrofotometro Ultravioleta-visible marca Perkin
Elmer, modelo LAMBDA 25, escala fotométrica de
absorbancia (0,2 a 1,2) UA, escala de longitud de
onda (240 a 640) nm.

Materiales y reactivos
Cristaleria clase A

Agua purificada obtenida por medio del Milli-Q Ad-
vantage A10, resistividad de 0,064 yS/cm

La solucion madre de formaldehido de 1000 mg /L
se prepard mediante la dilucion de 2,50 mL de la so-
lucién de formaldehido de grado analitico (JT Baker
al 37 %) disponible comercialmente y se diluy6 a 1 L
en balén aforado. La concentracion exacta de esta
solucion (860 pg/mL) se determind volumétricamente
a partir de una solucién de yodo 0,1095 N y tiosulfato
de sodio 0,1033 N.

La solucién de acido cromotrdpico (Spectrum) al 5 %
se preparo disolviendo 1,25 g del reactivo y llevando-
la a 25 mL con agua purificada.

La solucién acuosa de sulfato de magnesio (MgSO4-7
H20, Merck) al 60 % se prepar6 pesando 60 g de la
sal y llevando a 100 mL con agua purificada.
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Procedimiento

Se prepar6 una curva de calibracion a partir de la so-
luciébn madre de formaldehido (860 pg/mL) con seis
concentraciones entre (34,4 y 103,2) pyg/mL, poste-
riormente se transfirid 1,0 mL de cada solucion estan-
dar a tubos de vidrio de 25 mL, luego se afiadieron
290 pL de solucion de acido cromotrépico al 5%y 3,0
mL de soluciéon de MgS04-7H20 al 60 % con agita-
cidn. Los tubos se taparon y se calentaron durante 60
min en un bafo de vapor a 100°C, luego se permitid
que alcanzaran la temperatura ambiente. Las solu-
ciones se transfirieron cuantitativamente a matraces
de 10,0 mL y el volumen se complet6 con agua puri-
ficada. Las mediciones de absorbancia se realizaron
a 535 nm.

Las muestras de las queratinas se prepararon pesan-
do con exactitud 0,5000 g de cada producto, se disol-
vibé con aproximadamente 20 mL de agua purificada
y se complet6 el volumen a 100,0 mL. Luego, 5,0 mL
de esta solucion se diluyeron a 25,0 mL con agua
purificada. Se tomaron alicuotas de 1,0 mL de cada
una de estas soluciones y se siguio el procedimiento
descrito en la preparacion de la curva de calibracién.

Se preparo6 una solucién blanco a partir de 1,0 mL de
agua purificada.

RESULTADOS

Con respecto al cumplimiento del RTCA de Etique-
tado de Cosmeéticos, unicamente 4 productos (22%)
cumplen con todos los requisitos. En referencia al
numero de RS, se encontré que 10 (55%) de los pro-
ductos indican esta informacién en el etiquetado, al
consultar la plataforma Registrelo, se comprobé que
9 (50%) de ellos se hallan al dia con este requisito y
1 (5%) lo tiene vencido desde enero de 2023. Los 8
(44%) productos restantes no indican un numero de
RS en el etiquetado, aunque este no es un requisito,
sin embargo; tampoco fue posible ubicar un numero
de RS asociado al nombre del producto en la plata-
forma digital Registrelo, lo que si es un requerimiento
para la comercializacion en el pais.

Con relacion al pais de origen, 6 de los 18 productos
(30%) fueron fabricados en Costa Rica, 4 en Peru, 2
en Brasil, 2 en Espafia, 1 en Colombiay 1 en México,
2 de los productos no declaran el pais de origen, val-
ga la pena mencionar que estos dos productos tam-
poco cuentan con el RS.
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Todos los productos (n=18) indican en el etiqueta-
do la forma cosmética, también conocida como pre-
sentacion, la cantidad neta declarada, el nombre del
laboratorio fabricante, titular, denominacién o razén
social del responsable del producto y la declaracion
de la lista de ingredientes en la nomenclatura Interna-
cional de Ingredientes Cosméticos (INCI). 17 de los
18 productos (94,4 %) presentan la informacion del
etiquetado en idioma espafol, 1 de ellos la presenta
unicamente en idioma inglés (producto sin RS). En
cuanto al numero de lote, 5 productos (27,7 %) no lo
declaran, siendo este el requisito que mas se incum-
ple. El nUmero de lote es importante ya que permite
dar trazabilidad al momento y las condiciones espe-
cificas de produccion, lo que facilita, en caso nece-
sario, identificar y localizar todas las unidades que
puedan presentar algun defecto o falla de calidad,
haciendo mas agil el retiro del mercado en caso de
ser requerido. En la tabla No. 1 se aprecia el detalle
del cumplimiento por producto para cada requisito.

Aunqgue no es un requisito obligatorio, 10 productos
(55 %) indican en el etiquetado el periodo de vida (til
tras la apertura.
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8 productos (44 %) presentan algunas advertencias
de seguridad como, por ejemplo:

* Realizar la prueba de alergia 48 horas antes del
alisado.

+ Contiene sustancias que pueden causar irritacion
o sensibilidad en algunas personas.

« Evitar el contacto con los ojos. Si el producto en-
tra en contacto con los ojos enjuagar con abun-
dante agua.

+ Ante cualquier signo de irritacion, detener el pro-
ceso y lavar con abundante agua.

+ Realizar la prueba de toque para descartar aler-
gias es recomendable colocar una pequefia can-
tidad de producto en el antebrazo, o detras de la
oreja durante 10 minutos, retirar con agua y ob-
servar que no haya ninguna reaccion en la piel a
las 24 horas.

« Mantener fuera del alcance de los nifios.
+ Evitar el contacto con los ojos y la piel.
* No aplicar sobre la piel irritada o dafiada.

Tabla 1. Evaluacién del cumplimiento de los requisitos de etiquetado
segun el producto

Requisito
Céodigo del Form a|Cantidad| Nombre Pais Declara- [Declara-|Informa-| Idioma
Producto RS cosmética neta del de 1c.ic')n dde. la cién cién .ciie (sie— espaiiol
declarada . . ista de In- | - o] Jote gurida
Titular Origen gredientes
1-846 Vigente Indica Indica Indica | Costa Rica | CostaRica | Indica No indica Indica
2-847 Vigente Indica Indica Indica Brazil Indica Indica Indica Indica
3-848 Vigente Indica Indica Indica | CostaRica | CostaRica | Indica No indica Indica
4-849 No apare-
ce RS con [ ypgicy Indica Indica Espaiia Indica No Indica Indica Indica
ese nom-
bre
5-850 No apare-
ndica ndica ndica spafa ndica ndica o Indica ndica
ce RS con [ py4; Indi Indi Espail Indi Indi No Indi Indi
ese nom-
bre
6-851 No apare-
ce RS con | rydica Indica Indica México Indica Indica Indica Indica
ese nom-
bre
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7-852 Vigente Indica Indica Indica | CostaRica [ Indica Indica Indica Indica
8-853 Vigente Indica Indica Indica | CostaRica [ Indica Indica Indica Indica
9-854 Vigente Indica Indica Indica | CostaRica [ Indica Indica Indica Indica
10-855 Vigente Indica Indica Indica Pert Indica Indica No Indica Indica

No apare-
11-882 ce RS con Indica Indica Indica Peu Indica Indica No Indica Indica
ese nom-
bre
12-883 Vigente Indica Indica Indica México Indica Indica No Indica Indica
No cum-
13-884 No apare- | Indica en |Indica en |Indica en| No indica Indica No indica | No indica pl'e todo el
ce RS con| idioma [idioma in-| idioma te:lquetado
ien  en
ese nombr ingles gles ingles fioma
inglés
Yoe ncido Abs¢rbancia,
14-885 ZOeZI;erO Indica Indica Indica Brazil Indica No Indica | No indica Indica
No apare-
15-886 ce RS con Indica Indica Indica Colombia Indica Indica Inica Indica
ese
nombre
16-887 Vigente Indica Indica Indica | CostaRica | Indica No Indica | No Indica Indica
No apare-
17-888 ce RS con Indica Indica Indica Peru Indica Indica Indica Indica
ese
nombre
No apare-
18-889 ce RS con [ pgjcq Indica Indica | NoIndica [ Indica | NolIndica | NoIndica | Indica
ese
nombre

En cuanto a la determinacion de sustancias prohibi- h =

das, para el formaldehido, se obtuvo el espectro de ‘

absorcion del complejo producido (Figura 1), en el ‘

. D s o -

que se muestra que la longitud de onda maxima es ¢

534 nm tanto para una soluciéon muestra como para &

la solucion de referencia de la sustancia. % b
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Figura 1: Espectro de absorcion del complejo producido.
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Al evaluar la linealidad con seis concentraciones
entre 34,4 y 103,2 yg/mL de formaldehido, se obtu-
vo un coeficiente de correlacion de 0,9976, el limite
de deteccidn y cuantificacion calculados a partir de
la desviacion estandar del blanco fue de 3,0 pg/mL
(0,3 %) y 10,0 pg/mL (1,0 %), respectivamente, por
lo que se considera que el método analitico emplea-
do tiene la sensibilidad suficiente para determinar la
concentracion de formaldehido en productos para el
cabello denominados como queratinas.

Segln se observa en la tabla No. 2, se encontro
que tres productos (16 %) contienen formaldehido
en concentraciones entre el 3,6 % y 3,9 %, lo cual
es consistente con lo hallado en la investigacion de
Silva y colaboradores (14) en un estudio realizado
en la Universidad Federal de Rio de Janeiro a estos
productos comercializados en Brasil, durante el afo
2017. Ellos encontraron que 9 de las 12 muestras
analizadas contenian formaldehido en concentracio-
nesentreel 2%y el5 %.

Tabla 1. Porcentaje de contenido de formaldehido encontrado seguin

el producto
Codigo del Contenido de
Producto formaldehido (%)

1-846 ND*
2-847 ND
3-848 ND
4-849 ND
5-850 ND
6-851 ND
7-852 3,6
8-853 ND
9-854 ND
10-855 ND
11-882 ND
12-883 ND
13-884 3,6
14-885 ND
15-886 ND
16-887 3,9
17-888 ND
18-889 ND

*ND No detectado (< 0,3%)
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De los productos a los que se les encontrd formalde-
hido (n=3) 2 fueron fabricados en Costa Rica y cuen-
tan con registro sanitario y el otro no declara el pais
de origen ni registro sanitario.

CONCLUSIONES

Los cosméticos constituyen productos que por su
composicion, utilizacién o funcién pueden afectar la
salud de las personas, ya sea por sus caracteristi-
cas propias, mal uso o por la presencia de sustancias
prohibidas, como es el caso de los tres productos
que se encontraron con formaldehido, lo cual cons-
tituye un riesgo para la salud publica, tanto para los
usuarios como las personas que aplican el producto,
pudiendo presentarse desde una reaccidn alérgica,
hasta neoplasias malignas. (4,5,6,7).

A pesar de que el etiquetado de los productos cosm

éticos debe proporcionar informacion clara para el
consumidor y el personal de salones de belleza que
los aplican, para comunicar el uso seguro del produc-
to, evitando asi que su empleo represente un riesgo
a la salud, unicamente 8 productos presentan alguna
advertencia de seguridad. En este sentido, resulta
fundamental la presentacion de la lista de ingredien-
tes, las advertencias e identificacion de alergenos.

Teniendo que Unicamente el 22 % de los produc-
tos estudiados cumplen con todos los requisitos del
etiquetado, asi como que el 44 % de los productos
no cuentan con registro sanitario, se evidencia que
es necesario que el Ministerio de Salud realice mas
controles en el mercado, para identificar y retirar del
mercado productos que se comercializan de forma
ilegal, ambas deben aplicar las medidas administrati-
vas que correspondan en cada caso.

Resulta importante rescatar que el hecho que un
producto cuente con registro sanitario no es garantia
de que cumpla con todos los requisitos y especifica-
ciones de calidad, esto por cuanto dos de los tres
productos a los que se les detectd la presencia de
formaldehido cuentan con el RS al dia.

Es necesario extender estudios de este tipo para la
determinacion de otros ingredientes prohibidos y con-
taminantes como metales pesados, en cosméticos.

El periodo de vida util no es un requisito en el Regla-
mento de Etiquetado de Cosméticos, sin embargo,
deberia valorarse la necesidad de que se incluya, ya
sea como la fecha de duracion minima o periodo tras
la apertura, para que el consumidor sepa hasta cuan-
do el producto cosmético, almacenado en condicio-
nes adecuadas, seguira cumpliendo su funcion inicial
Yy no represente un riesgo para la salud.
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