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LISTA DE SIMBOLOS

Significado

Balance hidrofilico-lipofilico
Centipoise

Crema coloreada

Delineador liquido

Grados celsius

Porcentaje

Revoluciones por minuto

Valor HLB de emulsionante hidrofilico

Valor HLB de emulsionante lipofilico
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Emulsioén

Emulsionante

Estabilidad

Hidrofilo

Lipofilico

Propiedades

fisicoquimicas

Propiedades

organolépticas

pH

GLOSARIO

Mezcla heterogénea de fases inmiscibles, las cuales

son unidas por un agente emulsionante.

Sustancia que posee en su estructura molecular una
parte hidrofila y otra lipdfila, las cuales unen fases

inmiscibles en una emulsion.

Estado en el que una emulsion cumple con las
caracteristicas  fisicoquimicas y organolépticas
requeridas por el formulador de la misma, evitando la

separacion de fases.

Solubilidad y afinidad con el agua.

Solubilidad y afinidad con la fase oleosa.

Indican el comportamiento fisico y quimico de la

emulsion, la cual fue expuesta a cambios.

Describen las caracteristicas fisicas de la emulsion.

Es la medida de acidez o alcalinidad de una solucion,
indicando la concentracion de iones hidrégeno

presentes en una solucion.
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Prueba de

centrifugacion

Sistema HLB

Viscosidad

Prueba realizada para acelerar el proceso de

sedimentacion por medio de la fuerza centrifuga.
Balance hidrofilico-lipofilico por sus siglas en inglés,
namero que expresa el tipo de emulsion que

representa segun la escala.

Indica la resistencia al corte de un fluido.
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RESUMEN

El objetivo de este informe es el estudio de la estabilidad de dos
emulsiones de aceite en agua utilizadas en la industria cosmética como crema
coloreada (maquillaje liquido) y delineador liquido, para lo cual se realizan
ensayos haciendo variaciones en las proporciones del agente emulsionante, en
la empresa CONTRASA.

El estudio de la estabilidad de las emulsiones se evaluard por medio de
siete ensayos para cada una de las formulaciones (crema coloreada y
delineador liquido), variando la proporcién de agentes emulsionantes en cada
una de ellas. Estos ensayos seran sometidos a pruebas fisicoquimicas,
organolépticas y de centrifugacion, para asi poder determinar la cantidad de
agente emulsionante 6ptimo que garantice la estabilidad. Dichas pruebas se
realizan utilizando un 10 % del total de la fase grasa, cada prueba tiene
asignado un valor HLB que determina la cantidad de agente emulsionante
utilizada, por lo que al final se selecciona una con un valor HLB 'X,
posteriormente se realizan tres pruebas mas partiendo del valor HLB
encontrado, a las cuales se realiza nuevamente las pruebas fisicoquimicas,
organolépticas y de centrifugacion, para poder determinar cuél es la mezcla de
agentes emulsionantes ideal para las diferentes formulaciones. Ademas se
determina si existe una relacion entre el valor HLB y la viscosidad y pH de

emulsiones de aceite en agua (O/W).

Los resultados seran presentados en cuadros comparativos, evaluando

todas las propiedades de las emulsiones y determinando la cantidad de
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emulsionante lipofilico e hidrofilico optimo a utilizar para cada una de las

formulaciones propuestas.
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OBJETIVOS

General

Conocer la estabilidad de dos emulsiones de aceite en agua (O/W)

utilizadas en la industria cosmética como delineador liquido y crema coloreada.

Especificos

1. Determinar la cantidad Optima de agente emulsionante Liposorb L20
para las emulsiones utilizadas como delineador liquido y crema

coloreada utilizando el sistema HLB.

2. Determinar la cantidad Optima de agente emulsionante Liposorb S para
las emulsiones utilizadas como delineador liquido y crema coloreada

utilizando el sistema HLB.

3. Realizar prueba fisica de estabilidad acelerada por 90 dias a 40 °C +
2 °C a emulsiones de aceite en agua (O/W) utilizadas como delineador

liquido y crema coloreada.
4. Realizar analisis fisicoquimicos como viscosidad, pH y prueba de

centrifugacion a emulsiones de aceite en agua (O/W) utilizadas como

delineador liquido y crema coloreada.
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Evaluar propiedades organolépticas tales como aspecto, color, olor y
sensacion al tacto de emulsiones de aceite en agua (O/W) utilizadas

como delineador liquido y crema coloreada.
Evaluar y comparar resultados de analisis fisicoquimicos, propiedades
organolépticas y prueba de estabilidad acelerada para determinar la

emulsién mas estable.

Determinar si existe relacion entre el valor HLB y la viscosidad y pH de

emulsiones de aceite en agua (O/W).
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HIPOTESIS

o Hipotesis de investigacion:

H;1 Existe correlacion entre el valor HLB de una emulsion de aceite en

agua y la viscosidad de esta.

Hy1l:7 > 0,99

H,2 Existe correlacion entre el el valor HLB de una emulsién de aceite

en aguay el pH de esta.

Hy2:7 > 0,99

o Hipotesis nula:

Hy1 No existe correlacién entre el valor HLB de una emulsiéon y la

viscosidad de esta.

Hol:r < 0,99

H,2 No existe correlacion entre el valor HLB de una emulsion y el pH

de esta.

Ho2:7 < 0,99
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INTRODUCCION

En la actualidad la industria cosmética en Guatemala esta en desarrollo y
crecimiento, en constante innovacion e investigacion, para lo cual es importante
contar con un area encargada de realizar este trabajo. La investigacion y
desarrollo incluye la busqueda de nuevos métodos para garantizar la efectividad

y calidad de los productos.

Las emulsiones son una mezcla de dos liquidos inmiscibles, los cuales
logran unirse con la ayuda de un agente emulsificante para formar una mezcla

estable, la cual tiene fines estéticos o de cuidado personal.

Muchos de los productos que se encuentran en la industria cosmética son
fabricados mediante una emulsion, por lo que los controles de las mismas
representan una parte importante en el proceso de investigacion y desarrollo,
asi como en producciéon. Los productos fabricados mediante una emulsion
encontrados en la industria cosmética son: cremas corporales, faciales,
champus, acondicionadores, cremas coloreadas (maquillajes liquidos),
delineadores y sombras en crema. Y aunque cada uno de estos productos
contiene diferentes ingredientes, se debe garantizar la estabilidad de cada uno
de ellos para garantizar a su vez la efectividad del producto.

Al iniciar el disefio de un producto nuevo, en la etapa de la formulacién del
mismo es necesario contar con un método que asegure la estabilidad de dicha
mezcla en el mayor tiempo posible, tomando en cuenta factores como las

diferentes condiciones climaticas segun la region del pais.
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Por lo anteriormente descrito se presenta la evaluacion de la estabilidad
de dos emulsiones de aceite en agua O/W utilizadas como delineador liquido y
crema coloreada (maquillaje liquido), variando las proporciones de los agentes
emulsionantes: Liposorb L20, parte hidréfila y Liposorb S, parte lipdfila, para

ambos productos.

Las emulsiones por evaluar se utilizan en la formula de un delineador
liguido y de cremas coloreadas (maquillaje liquido) en la industria cosmética
CONTRASA, con el fin de garantizar la estabilidad del producto final. La
realizacion del estudio de la estabilidad de las emulsiones consiste en realizar 7
ensayos variando las proporciones de emulsionantes, con el fin de obtener
diferentes valores de HLB para la misma emulsién. Posteriormente se realizan
las pruebas de estabilidad evaluando propiedades fisicoquimicas,
organolépticas y prueba de estabilidad acelerada por 90 dias, con el Unico fin
de obtener un ensayo que cumpla con todas las pruebas en donde no exista
separacion fisica, luego se realizan nuevamente tres emulsiones y se calcula el
porcentaje de Liposorb L20 y Liposorb S utilizando como referencia el HLB de la
emulsion mas estable de las 7 realizadas, en donde se varia el valor de HLB en
+1 unidades. Se realizan nuevamente todas las pruebas de estabilidad para
determinar la emulsion mas estable y asi poder garantizar la efectividad y
estabilidad del delineador liquido y crema coloreada (maquillaje liquido) en
diferentes areas del pais en donde se cuenta con temperaturas desde 4 °C
hasta 35 °C.
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1. ANTECEDENTES

CONTRASA es una empresa que fabrica y comercializa productos de
belleza, salud y uso personal a través de la venta directa por catélogo. Fue
fundada con la idea de brindar productos innovadores a un precio accesible para
los consumidores.

El Departamento de Investigacién y Desarrollo es la creacidn y disefio de
productos nuevos que cumplan las expectativas de los consumidores, el
mercado de los cosméticos es muy amplio ya que existen muchas opciones por
lo que la empresa se enfoca en la mejora continua y en la busqueda de nuevos
métodos que aseguren la calidad del producto final.

La finalidad del estudio de la estabilidad de una emulsion O/W es
proponer un nuevo sistema de evaluacion de estabilidad de emulsiones
utilizadas como delineador liquido y crema coloreada (maquillaje liquido) en
donde se pueda potencializar todas las propiedades del producto, lo cual trae
beneficios para la empresa, al optimizar el uso de materias primas y tiempo
invertido en la etapa de formulacion y fabricacion del producto, y se garantiza
que el cliente obtenga un producto que sea agradable estéticamente y que
cumpla con todas sus funciones al ser un producto de uso directo en la piel.

Se revis6 una tesis enfocada en el desarrollo de nuevos procedimientos
de fabricacién para emulsiones fabricadas en frio, utilizadas como cremas
corporales en donde no fue objeto especifico de estudio la estabilidad de la

H 1
misma.

“En un estudio de estabilidad de una emulsién de aceite en agua utilizada
como crema semi soélida variando el emulsificante, utilizando especificamente
cetearet 20 como uno de los emulsificantes y acido estearico mas
trietanolamina como segundo emulsificante, se utilizé el ceteart 20 y acido

estearico al 1,5 % y trietanolamina al 0,35 %”.2

! VALDEZ CONTRERAS, Flor Azucena. Implementacién y desarrollo en procesos de
fabricacion de cremas de uso corporal, obtenidas usando como base emulsion fabricada en frio,
dirigida a la venta por catalogo de cosméticos en centro américa en la empresa Lancasco, S.A.,
Planta Atlantico. p. 55.

2 ALVAREZ CHO, Lileana Magali. Estudio del emulsificante como variable de estabilidad de una
mezcla semisolida para la fabricaciéon de cremas cosméticas. p. 32.
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2.  MARCO TEORICO

2.1. Emulsioén

Una emulsion es un sistema disperso que consta de dos liquidos
inmiscibles o parcialmente miscibles entre si, los cuales suelen llamarse fase
interna o dispersa y fase continua. Es un sistema termodinamicamente
inestable que requiere de energia para formarse, asi como un tercer

componente que ayuda a lograr la estabilidad del sistema.

2.1.1. Fase dispersa

Corresponde al soluto, el cual puede actuar independientemente o

agruparse.
2.1.2. Fase continua
Liquido en el que el emulsificante tiene una mayor solubilidad.
2.2. Emulsiones en cosmética
La industria cosmética utiliza emulsiones para varios productos
cosméticos debido a las caracteristicas que se quieren adjudicar al producto
final. Por ejemplo, en una emulsién de aceite en agua (O/W) se quiere lograr

una sensacion al tacto ligera y que a su vez se puedan obtener los beneficios

de la fase oleosa para la piel o cabello.



2.2.1. Delineador liquido

En un delineador liquido se desea una formulacion que permita al usuario
poder trazar lineas continuas en el parpado cerca de las pestafias o donde lo
desee, es por eso que se realiza una emulsion de aceite en agua (O/W), no se
podria hacer una mezcla unicamente de ceras o de fase oleosa, ya que tendria
una mayor probabilidad de que el producto se corra y que los pigmentos no
puedan dispersarse de forma correcta. Y en una fase Unicamente acuosa no se

lograria el color y la intensidad deseada.

2.2.2. Crema coloreada (maquillaje liquido)

Una de las principales caracteristicas de un maquillaje liquido es su
acabado en la piel, ya que se quiere lograr un tono uniforme que sea facil de
poder difuminar en la piel y que la sensacién al tacto sea suave como la de una
crema facial. Es por eso que lo ideal es realizar una emulsion de aceite en agua
(O/W) para obtener un producto de facil deslizamiento que no tenga una
sensacion pesada y que pueda incorporarse facilmente a la piel con una

consistencia viscosa.

2.3. Clasificacion de emulsiones

A continuacion se describe la clasificacion de la emulsiones.

2.3.1. Clasificacion de emulsiones por su composicién

La estabilidad y tamafio de gota de una emulsiébn pueden variar
dependiendo de la composicién de la emulsion, y esto tiene influencia en las
propiedades deseadas para la misma. La composicion en la fase interna puede

ser de bajo, medio o alto contenido, y dependiendo de esto sera su
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comportamiento y la interaccion entre gotas de la fase interna, como se muestra

en la siguiente tabla.

Tabla I.

Contenido en
fase interna

Bajo

Medio

Alto

2.3.2.

Caracteristicas de una emulsion segun el contenido de la

Porcentaje viv
en fase interna
(%)

30

10-20

30-74

>74

Emulsién de aceite en agua (O/W)

fase interna

Comportamiento reologico

Comportamiento newtoniano

Ligeramente Pseudoplastico

No newtoniano

No newtoniano

Fuente: elaboracion propia.

Caracteristicas

Muy poca interaccién entre
gotas

Emulsion posee
viscosidades altas y
dificultad para alcanzar
estabilidad

Emulsiéon muy viscosa y las
gotas estan en contacto.

El medio de dispersion es el agua y el aceite se encuentra como fase

dispersa.



Figura 1. Emulsion de aceite en agua
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Fuente: PASQUALLI, Ricardo C. Seminario sobre emulsiones.

https://es.slideshare.net/zinzita/emulsiones. Consulta: 29 de agosto de 2018

2.3.3. Emulsiéon de agua en aceite (W/O)

El medio de dispersion es el aceite y el agua se encuentra como fase
dispersa.



Figura 2. Emulsion de agua en aceite
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Fuente: European Association of Remote Sensing Laboratories. Emulsions. http://www.seos-
project.eu/modules/marinepollution/marinepollution-c02-s14-p01.fr.html. Consulta: 29 de agosto
de 2018.

2.4. Estabilidad de una emulsién

Ocurre cuando las propiedades macroscopicas de un sistema se

encuentran constantes en el tiempo y no existen cambios.

La estabilidad de una emulsion depende de factores como concentracion
de la emulsion, tamafio de particula, densidad de fase acuosa y oleosa,
temperatura a la que se ve sometida la emulsion, cantidad y tipo de

emulsificante y almacenamiento de la misma.

2.4.1. Estabilidad fisicoquimica

Ocurre cuando las fuerzas entre las particulas estan en equilibrio, es decir
la suma de las fuerzas y momento es cero. Algunas propiedades fisicoquimicas

importantes de una emulsién son: pH, viscosidad y prueba centrifuga.
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2.4.2. Estabilidad quimica

Esta ocurre cuando no existen reacciones en el sistema y las

concentraciones de las especies quimicas son constantes en el tiempo.
2.4.3. Estabilidad organoléptica

Se refiere a descripciones de la emulsién tomadas en diferentes tiempos,
como lo son: color, olor, aspecto y sensacion al tacto. Estas caracteristicas son
importantes ya que son las que los consumidores pueden percibir.
2.5. Inestabilidad

La inestabilidad de una emulsion depende de diferentes factores como la
concentracion de la fase dispersa, propiedades de interfase como cargas
eléctricas, el HLB del emulsionante, su composicion quimica y la concentracion

del mismo. Existen diferentes factores que afectan a la estabilidad de una

emulsion, los cuales se dividen de la siguiente manera:

. Variables intrinsecas:

o Viscosidad, pH, naturaleza quimica de las materias primas que

componen la férmula de una emulsion.

. Variables extrinsecas:

o Condiciones de almacenamiento, temperatura y humedad dadas

por condiciones climaticas.



2.6. Mecanismos que favorecen a la desestabilizacion de una

emulsién

A continuacién se describen los mecanismos que favorecen a la

desestabilizacion de una emulsion.

2.6.1. Sedimentacién

Ocurre cuando la fase dispersa se concentra en la parte inferior, esto
debido a la diferencia de densidad entre fases. Cuando el tamafio de gota se
encuentra entre 2-5 um ocurre la sedimentacion en la emulsion. Esta

desestabilizacion puede ser revertida con agitacion.

2.6.2. Cremacioén

Ocurre cuando las particulas de menor densidad suben a la superficie, por
lo que el sistema cuenta con una parte de proporcion alta de fase interna y la
otra con proporcion baja. Este problema es reversible, puede ser corregido con

agitacion.

2.6.3. Floculacion

Este problema ocurre debido a que se reduce la fuerza repulsiva entre
micelas debido al desbalance de la carga eléctrica de las mismas. Puede ser
revertido con agitacion. La floculacion es menor cuando se utilizan

emulsionantes idnicos por la repulsion eléctrica.



2.6.4. Coalescencia

En la coalescencia las particulas de la fase interna se reinen y forman
unas mas grandes, provocando la separacion total de las dos fases. Este

problema es irreversible.

2.7. Factores que afectan la estabilidad de una emulsién

En la fase de formulacién de una emulsion es importante tomar en cuenta
algunos aspectos como referencia para poder controlar y estabilizar las

emulsiones cosméticas.

2.7.1. Factores extrinsecos

Factores externos a los que se encuentra expuesta la emulsion y el

producto.

2.7.1.1. Tiempo

Una emulsion es un sistema termodindmicamente inestable, por lo que el
producto puede llegar a perder propiedades fisicoquimicas, organolépticas y
microbioldgicas, luego de cierto tiempo o al estar expuesto a diferentes

condiciones en un tiempo dado.

2.7.1.2. Temperatura

Al someter a un producto a ciertas temperaturas las materias primas
pueden generar una reaccion entre si, las cuales ocasionan variaciones

aparentes como el color, turbiedad, viscosidad y olor del producto.
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2.7.1.3. Humedad

Puede provocar contaminacion microbioldgica al producto.

2.7.1.4. Microorganismos

Los cosméticos son susceptibles a contaminaciones debido al contacto
gue se tiene con ellos, es importante elegir los conservantes adecuados para
cada formulacion para evitar estos incidentes, asi como las buenas practicas de

manufactura en el proceso de produccion.

2.7.2. Propiedades fisicoquimicas

A continuacién se hace la descripcidén de las propiedades fisicoquimicas

gue afectan la estabilidad de una emulsién.

2.7.2.1. Viscosidad de una emulsién

La viscosidad es la propiedad que impone la resistencia a un fluido a
desplazarse, la viscosidad de una emulsion es un parametro importante, ya que
esta relacionada con la estabilidad de una emulsion y la percepcion del cliente

sobre el producto.

Al tener una viscosidad alta, se reduce el movimiento entre gotas de la
fase interna, por lo que se evita la coalescencia y se garantiza la estabilidad de

la emulsion.

La viscosidad de una emulsion puede tener variaciones y verse afectada

por varias razones, entre ellas:
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° Viscosidad de la fase externa

o Viscosidad de la fase interna

o Naturaleza de los materiales usados en la fase interna

o Tamafo de gotas de la fase interna

o Caracteristicas del surfactante

o Materiales gelificantes o viscosantes afiadidos a la emulsion
2.7.2.2. Incompatibilidad fisica

Puede existir incompatibilidad fisica en la emulsion debido al tipo de
formulacion, el mal uso de un emulsionante o bien debido a la falta de control
en temperaturas u otros aspectos en el proceso de fabricacion de la emulsion.
Esto puede verificarse visualmente a través del tiempo o bien con el uso de una
centrifuga para comprobar que no exista separacioén de fases a cierto tiempo y

velocidad.

2.7.2.3. Incompatibilidad quimica

Se presenta a continuacién la formulacion de la incompatibilidad quimica

de la emulsion.
2.7.2.3.1. pH
La estabilidad de los ingredientes de una emulsion brinda la seguridad del

producto, asi como su eficacia, por eso son aspectos relacionados a este

parametro.
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2.7.2.3.2. Interaccion entre ingredientes

de formulacion

Puede ocurrir una reaccion entre materias primas utilizadas en una

formulacién indeseable.

2.7.2.3.3. Propiedades organolépticas

Estas propiedades son las mas perceptibles para el consumidor, por lo

gue son de vital importancia para la satisfaccion del mismo:

. Aspecto

. Color

° Olor

. Sensacion al tacto
2.8. Tensién interfacial

Se refiere a la energia por unidad de area que se requiere para aumentar

la superficie de un liquido.

2.9. Fuerzas cohesivas

Se refiere a la atraccion de particulas adyacentes en un mismo cuerpo.

2.10. Fuerzas adhesivas

Interaccién entre superficies de iguales o diferentes sustancias, las cuales

se mantienen unidas debido a las fuerzas intermoleculares.
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2.11. Emulsificante

Moléculas que estabilizan una solucion llamada emulsioén, la cual consta
de una parte hidrofila y otra parte lipofila. Se utilizan ampliamente en productos
de cuidado personal, limpieza y detergentes. Se ejemplifica en la figura 3, en
donde la parte hidréfila se identifica con la letra H y la parte lipofila con la letra
L.

Figura 3. Molécula de un emulsionante o tensioactivo

Fuente: WIKISON, J. B.; MOORE, R. J. Harrys cosmeticology. p. 86.

2.11.1.  Parte lipofila (L)

Parte de la molécula del tensoactivo que tiene tendencia a combinarse con

los lipidos, generalmente es un hidrocarburo.

2.11.2. Parte hidréfila (H)

Parte de la molécula del tensoactivo que tiene tendencia a combinase con

el agua.

2.12. Clasificacion de los emulsionantes

Se pueden dividir en iénicos 0 no ionicos, los emulsionantes idnicos se
dividen en aniénicos y cationicos, dependiendo de la naturaleza del grupo

activo. Los emulsionantes no iénicos son covalentes y no se ionizan.
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2.12.1. Anidnicos

Estos se ionizan en solucion y el grupo hidréfobo queda cargado

negativamente. Son derivados del ion sulfato o de sulfonatos.

2.12.2. Catiénicos

Se ionizan en solucion y el grupo hidréfobo queda cargado positivamente.
Se deriva de acidos grasos o de un derivado petroquimico. Se utilizan como
agentes tensioactivos aprovechando mas su funcibn conservadora

antimicrobiana que la de surfactante.

2.12.3. Anfoteros

Actian dependiendo del medio en el que se encuentren. Algunos
anfoteros son sensibles al pH, si se encuentran en un medio &cido se
comportan como cationicos y si se encuentran en un medio basico como

aniénicos. Se utilizan mayormente en productos para la piel y el cabello.

2.12.4. No idnicos

No se ionizan en soluciones acuosas, ya que poseen grupos hidrofilos del

tipo alcohol, fenol, éter, éster o amida.

Estos emulsionantes tienen una amplia aplicacion en los productos
cosméticos y farmacéuticos, ya que aportan ventajas de compatibilidad,
estabilidad y toxicidad. Ademas, producen menos irritabilidad en la piel que los

emulsionantes idnicos.
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2.12.5. Variaciones en el extremo lip6filo de la molécula del

emulsificante

Longitud de la cadena de hidrocarburo surfactante
Grado de insaturacion en la cadena de hidrocarburo

Grado de ramificacion en la cadena de hidrocarburo

2.12.6. Variaciones en el extremo lip6filo de la molécula del

surfactante

Introduccion de grupos terminales aniénicos ionizables
Introduccion de grupos hidrosolubles, pero no ionizables
Introduccién de grupos terminales canionicos ionizables

Introduccion de grupos anféteros

Figura 4. Comportamiento de un tensioactivo o surfactante en

diferentes medios

Aceite Agua

5
£ s

Agua

Aceite

Agua

WIKISON, J. B.; MOORE, R. J. Harrys cosmeticology. p. 128.
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Tabla Il. Comportamientos de tensioactivos/surfactantes en diferentes

medios segun figura 4

Figura Comportamiento
4a Tensioactivo dispersado en aceite
4b Tensioactivo disperso en agua 0 medio hidrofilo
4c Se agrega el aceite al agua y el tensioactivo se encuentra
en la interfase
4d Emulsion agua-aceite (W/O)
de Emulsion aceite-agua (O/W)

Fuente: elaboracion propia.

2.13. Industria cosmética

Esta industria est4 basada en la cosmetologia, se dedica a la produccion y
comercializacién de productos de belleza, salud y uso personal. Normalmente
invierte en laboratorios dedicados al desarrollo, evaluaciéon y disefio de

productos nuevos, asi como a su distribucion.

2.14. Sistema HLB (balance hidrofilico-lipofilico)

El sistema HLB (balance hidrofilico-lipofilico) es una herramienta para
poder elegir correctamente el emulsionante, el sistema permite asignar un valor
a los ingredientes a emulsificar, para luego crear una mezcla de emulsionantes

que den como resultado el valor asignado.

El valor HLB de una emulsion esta ligado a la solubilidad, un emulsionante
con un valor HLB bajo serd soluble en la fase oleosa, mientras que un
emulsionante con un valor HLB alto ser&a soluble en agua, dos emulsificantes
pueden tener el mismo valor HLB y aun asi presentar diferentes

comportamientos de solubilidad en una emulsién. Si el objetivo es que la
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emulsion presente propiedades acuosas se debe elegir un emulsionante que
sea soluble en agua. Es posible generalizar el uso de los emulsionantes

dependiendo su valor HLB, como se ve en la siguiente tabla:

Tabla 111. Emulsiones segun valor HLB

Valor HLB Uso
4-6 Emulsiones Agua en aceite W/O
7-9 Agentes humectantes
8-18 Emulsiones Aceite en agua O/W
13-15 Detergentes
10-18 Solubilizador

Fuente: ICI Americas, Inc. Informacién corporativa. https://www.bloomberg.com/profiles/

companies/0194423D:US-ici-americas-inc. Consulta: 11 de octubre de 2018.

Tabla IV. Uso de emulsionantes segun su valor HLB

Nombre Valor HLB Emulsion agua en Agente Bnulsemaceii Detergente | Solubilizador
aceite (W/0) humectante | en agua (O/W)

Acido isostearico 15-16 X X X
Acido Laurico 16 X X
4cido Linoleico 16 X X

4cido oleico 17 X X

Acido ricinoleico 16 X X
Alcohol cetilico 15-16 X X X
Alcohol decilico 15 X X X

Alcohol hexadeciico 11a12 X X

Alcohol isodecilico 14 X X X

Alcohol esterilizado 15-16 X X X
Cera de abeja 9 X X

Estearato de butilo 1 X X
Cera Carnauba 15 X X X

Aceite de castor 14 X X X

Mantequilla de cocoa 6 X
Ciclohexano 15 X X X
Etil anilina 13 X X X
Aceite de cacahuate hidrogenado 6a7 X X
Aceite de jojoba 6a7 X X
Queroseno 12 X X

Lanolina anhidra 9 X X
Lanolina liquida 9 X X
Aceite Mineral 11a12 X X

Aceite Mineral (Parafina) 10 X X
Nitrobenzeno 13 X X X
Nonilfenol 14 X X X
Aceite de palma 10 X X
Cera parafina 10 X X
Cera de polietileno 15 X X X
Aceite de soja 6 X
Tolueno 15 X X X
Xyleno 14 X X X

Fuente: elaboracion propia.
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Los aceites, ceras y otras materias primas ya tienen asignados valores
HLB, por lo que es mas facil realizar los calculos de cantidades de
emulsionantes. Por ejemplo, si la cera a emulsionar es cera de abeja se puede
encontrar en la tabla que su valor HLB es de 9, por lo que se recomienda

realizar pruebas en un valor HLB de 1.

Tabla V. HLB requerido para emulsiones de aceite en agua (O/W) para

diferentes ingredientes

Fuente: ICI Americas, Inc. Informacion corporativa. https://www.bloomberg.com/profiles/
companies/0194423D:US-ici-americas-inc. Consulta: 11 de octubre de 2018.

Para calcular el valor HLB utilizando la tabla se realiza el siguiente calculo

simple:

Cantidad de cera a emulsionar (%) * HLB requerido (Dado por la tabla)
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Por ejemplo: se quiere emulsionar alcohol cetilico (10 %), cera carnauba
(20 %) y aceite de castor (5 %), este seria el célculo para encontrar el HLB de la

mezcla a emulsionar:

(Alcohol cetilico 10 %) * (HLB requerido 16) = (0,1*16) = 1,6
(Cera carnauba 20 %)* (HLB requerido 15) = (0,2*15) = 3
(Aceite de castor 5 %)* (HLB requerido 14) = (0,05*14) = 0,7

HLB = ¥ [(0,1*16) +(0,2*15) +(0,05*14)] = 5,3

Se recomienda realizar 3 pruebas, alrededor del HLB +1.

No todos los ingredientes a utilizar en una emulsion se encuentran
descritos en la tabla 4, por lo que en los casos en los que se utilice algun

ingrediente no descrito se debe utilizar la siguiente metodologia:

o Elegir 2 emulsionantes con diferente HLB, uno lipofilico y el otro
hidrofilico (esto depende de la emulsion que se quiera lograr, como guia

se puede utilizar la tabla 3).

o Realizar ensayos de emulsiones, se recomienda realizar 7 ensayos en
los cuales se varia la proporcion de ambos emulsionantes empezando
con el primero al 100 % del emulsionante lipofilico y terminando con el
ensayo al 100 % del emulsionante hidrofilico, esto con el objetivo de
realizar mezclas de emulsionantes con un amplio rango de valores HLB.
Para esta prueba se recomienda utilizar un exceso de emulsionante en
un 10-20 %.
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o Realizar pruebas de estabilidad segun las propiedades que cada
formulador busca en su emulsion, la mas importante en este punto de la
prueba es la de separacion de fases, ya que luego de estos ensayos se
debe elegir la prueba que no se separe y luego realizar 3 ensayos mas
alrededor del HLB 1.

Para calcular la cantidad de emulsionante a utilizar se necesita conocer el
valor HLB de los emulsionantes, los cuales normalmente se pueden encontrar

en las hojas técnicas que proporciona el proveedor y se realiza el siguiente

calculo:
%o(A) = 100(X — HLB5))
HLB 4y — HLB
%(B) = 100 — %(4)
(Ecuacién 1)
Donde:

%A = cantidad de emulsionante lipofilico
%B = cantidad de emulsionante hidrofilico

HLBgy = HLB del emulsionante hidrofilico
HLB4) = HLB del emulsionante lipofilico
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3. DISENO METODOLOGICO

3.1. Variables

Las variables que brindan un mayor aporte al disefio metodolégico son:
viscosidad de emulsiones, pH de la emulsién, HLB de la férmula, separacion de
fases, entre otras que se encuentran en las siguientes tablas.

3.1.1. Variables independientes

A continuacion se presentan las variables independientes.

Tabla VI. Variables independientes
Variable Unlda_d de Descripcién
medida
Temperatura de fase acuosa en oC Temperatura necesaria para realizar
emulsiones emulsién
Temperatura de fase oleosa en oC Temperatura necesaria para realizar
emulsiones emulsién
Temperatura de incubadora oC Temperatura necesaria para el estudio de la
estabilidad de emulsiones
Tiempo de pruebas de Horas Tiempo necesario para el estudio de la
estabilidad de emulsiones estabilidad de emulsiones
Tiempo en prueba de Minutos Tiempo necesario para el estudio de la
centrifugacion estabilidad de emulsiones
Velocidad de pruebas de Velocidad necesaria para el estudio de la
. Rpm o .
centrifugado estabilidad de emulsiones

Fuente: elaboracion propia.
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3.1.2. Variables dependientes

A continuacion se presentan las variables dependientes.

Tabla VIl.  Variables dependientes
Variable Unidad Descripcién
Viscosidad de emulsiones cPs Estabilidad de emulsiones
pH de emulsion Estabilidad de materias primas utilizadas para
Adimensional realizar emulsiones.
Rango de pH que se utilizara en la emulsién
HLB de la férmula Adi . Balance entre las tendencias hidrofilicas y
imensional o -
lipofilicas a utilizar.
Apariencia Adimensional Desestabilizacion de la emulsion
Color Adimensional Desestabilizacién de la emulsion
Olor Adimensional Desestabilizacién de la emulsién
Separacion de fases Adimensional Desestabilizacién de la emulsién

Fuente: elaboracion propia.

3.2. Delimitacion del campo de estudio

Area de trabajo: laboratorio de investigacion y desarrollo.

Ubicacién: empresa de cosméticos CONTRASA, Aldea Choacorral

km 26,5 carretera a San Lucas.

Proceso: emulsién de aceite en agua utilizada como delineador liquido y

crema coloreada (magquillaje liquido) en la industria cosmética.
Etapa de proceso: evaluacion de la estabilidad de dos emulsiones de

aceite en agua utilizadas en la industria cosmética como crema coloreada

(maquillaje liquido) y delineador liquido.
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3.3. Recursos humanos disponibles

o Investigadora responsable: Mariela Fernanda Juarez Lopez.

o Jefa de laboratorio: Maria Fernanda Marin.

o Gerente del Departamento Investigacion y desarrollo: Eliseo Monjes
Reyes.

3.4. Recursos materiales disponibles

A continuacion se describen los recursos materiales con que se conté para

la investigacion.

3.4.1. Reactivos

. Agqua

o Propylene Glycol

. PVP

o Methylparaben

o Magnesium Aluminum Silicate

o Polysorbate 20

° Triethanolamine
. Stearic Acid
o Propyl paraben

o Cetylstearyl Alcohol (and) Polysorbate 60
. Sorbitan Laurate
o DMDM Hydantoin (and) Methylchloroisothiazolinone (and)
Methylisothiazolinone
o Acrylates Copolymer (and) Aqua
o Covacryl A15
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Glycerin (and) Glyceryl Acrylate/Acrylic Acid Copolymer (and) Propylene
Glycol (and) PVM/MA Copolymer
Hydroxyethylcellulose

Talc

Ethylhexyl Methoxycinnamate
Alpha Tocopherol
Octyldodecanol

Caprylic/Capric Triglyceride

Cetyl Alcohol

Imidazolidinyl Urea

Colorante Oxido Negro Jet Black
Colorante Dioxido de Titanio
Colorante 6xido rojo russet
Colorante amarillo cosmetic
Liposorb L20

Liposorb S

3.4.2. Equipo y cristaleria

Balanza analitica con incerteza de 1 mg

Horno con conveccion forzada

Olla de acero inoxidable con capacidad de 1kg

Viscosimetro rotacional digital Brookfield RVDVE serie 8500164
Centrifuga de mesa Hettich EBA 20

Potenciometro HACH modelo PH-3 serie 319060

Termometro digital

Motor de agitacion

Espatula de acero inoxidable
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o Refrigerador

o Incubadora

o Tubos de ensayo

o Guantes de nitrilo

o Cofia

o Bata blanca

o Mascarilla desechable

J Papel absorbente Wypall

3.5. Técnica cualitativa o cuantitativa

La técnica cualitativa se utiliza para determinar propiedades
organolépticas de la emulsién, tales como aspecto, color, olor y separacion de
fases. El estudio incluye la técnica cuantitativa, ya que se analizan datos

numericos como temperaturas, viscosidad y pH de emulsiones.
3.6. Recoleccién y ordenamiento de la informacion
Para la evaluacién de la estabilidad de las emulsiones de aceite en agua:

crema coloreada (maquillaje liquido) y delineador liquido, se procede de la

siguiente manera:

o Evaluacion de area de trabajo y equipo a utilizar.

o Estudio y seleccion de materias primas a utilizar en formulacién de
emulsiones.

o Se utiliza la férmula existente de emulsiones de aceite en agua utilizadas

en la industria cosmética como crema coloreada (maquillaje liquido) y

delineador liquido.
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Para determinar el valor HLB requerido para la formula se realizan 7
pruebas para la crema coloreada y 7 pruebas para el delineador liquido,
utilizando el emulsionante Liposorb Sy Liposorb L20.

Se utilizard un exceso del 10 % total en peso de la fase grasa para
determinar la cantidad total de emulsionantes en la formula.

Se realizan 7 ensayos de crema coloreada variando la proporcion de
emulsionante lipofilico e hidrofilico de la siguiente manera para cada una

de las pruebas:

o Se pesan todas las materias primas de la fase acuosa en una olla
de acero inoxidable, y calentar hasta que estén homogéneas y
llevar a 80 °C.

e Se pesan todas las materias primas correspondientes a la fase
grasa en un beacker, esperando a que se disuelvan vy
homogenicen por completo y hasta que alcancen una temperatura
de 75 °C.

e Se agrega la fase grasa a la fase acuosa, agitando con un
mezclador tipo ancla a 200 RPM controlando que la temperatura
no exceda los 80 °C.

o Luego se retira el calor y se continla con la agitacion agregando
todos los polvos y colorantes, mezclando por 3 minutos.

o Se deja fluir el maquillaje hacia el molino coloidal con recirculacion

por 10 minutos.

o Se agrega el conservante Germall 115 y Lonzaserve PC.
o Se agrega la fragancia caracteristica del maquillaje.
e Se realizan las pruebas fisicoquimicas, organolépticas y de

estabilidad acelerada identificando el valor HLB de cada ensayo.
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Se realizan 7 ensayos de delineador liquido variando la proporcion de los
emulsionantes Liposorb S y Liposorb L20, procediendo de la siguiente

manera para cada uno de los ensayos:

o En una olla se pesan todas las materias primas acuosas hasta su
completa disolucién y homogenizacion, se lleva la mezcla a una
temperatura de 75 °C.

o Se agrega PVPK30 espolvoreando lentamente y luego Veegum
hasta obtener una mezcla homogénea, llegando a una
temperatura de 75 °C.

o Luego se agrega trietanolamina y el emulsionante hidréfilo
controlando la temperatura en 80 °C.

o En un beacker se pesan todas las materias primas de la fase
oleosa, incluyendo el emulsionante lipéfilo hasta su completa
disolucion y llevando la mezcla a una temperatura de 80 °C.

o Se agrega la fase oleosa a la fase acuosa con constante agitacion,
se retira el calor y continda la agitacion hasta que la mezcla
alcance los 60 °C.

o Se agregan los colorantes y se pesa la emulsion por el molino
coloidal con recirculacion por 10 minutos.

o Se retira la mezcla del molino.

o Cuando la emulsion alcance los 35 °C se agrega: Koboguard 50N,
Covacryl Al15, Lubragel Oil agitando manualmente hasta su
completa disolucion.

o Cuando la emulsién alcance los 25 °C se agreg0 el conservante
Lonzaserve agitando manualmente hasta su completa disolucion.

o Se realizaron las pruebas fisicoquimicas, organolépticas y de

estabilidad acelerada.
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o Luego se realizaron las pruebas de estabilidad correspondientes a cada
uno de los ensayos, pruebas fisicoquimicas, organolépticas y prueba de
estabilidad acelerada, identificando el valor HLB de cada ensayo.

o Luego de realizar las pruebas de estabilidad a cada uno de los ensayos
se utilizan los siguientes parametros para determinar el ensayo que

presenta una mayor estabilidad:

o Pruebas fisicoquimicas

. Viscosidad

" ph de la emulsion

. Prueba de centrifugacion
o Prueba de estabilidad acelerada
o Pruebas organolépticas

. Aspecto

. Color

. Olor

" Sensacion al tacto

3.7. Tabulacién, ordenamiento y procesamiento de la informacion

Los resultados obtenidos de las pruebas fisicoquimicas, organolépticas y
de estabilidad acelerada en cada uno de los ensayos son agrupados en las
siguientes tablas para que posteriormente puedan ser analizados y asi

determinar la emulsién con una mayor estabilidad.

A continuacidon se muestran las tablas con los datos utilizados para

generar resultados:
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Tabla VIII.

Analisis fisicoquimicos de crema coloreada, ensayo 1

Nombre de ensayo:

Ensayo 1 CC

Condiciones viscosimetro

o Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
de Brookfield:
Viscosidad (cps): 87 200 84 000 85 100 85 433,3333
pH 6,73 7 6,9 6,88

Prueba centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

Se observa separacion de la fase acuosa

Tabla IX.

Fuente: elaboracion propia.

Andlisis fisicoquimicos de crema coloreada, ensayo 2

Nombre de ensayo:

Ensayo 2 CC

Condiciones viscosimetro

o Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
de Brookfield:
Viscosidad (cps): 104 600 106 100 106 500 105 733,333
pH 6,84 7,03 6,9 6,92

Prueba centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

Se observa separacion de la fase acuosa

Tabla X.

Fuente: elaboracidon propia.

Analisis fisicoquimicos de crema coloreada, ensayo 3

Nombre de ensayo:

Ensayo 3 CC

Condiciones viscosimetro

de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 112 200 115100 115 200 114 167
pH 6,93 7,01 6,95 6,96

Prueba centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

Se observa separacion de la fase

acuosa

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XI.

Andlisis fisicoquimicos de crema coloreada, ensayo 4

Nombre de ensayo:

Ensayo 4 CC

Condiciones viscosimetro

de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 66 600 66 500 66 750 66 617
pH 6,79 6,99 6,81 6,86

Prueba centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

Se observa separacion de la fase

acuosa

Tabla XII.

Fuente: elaboracion propia.

Andlisis fisicoquimicos de crema coloreada, ensayo 5

Nombre de ensayo:

Ensayo 5 CC

Condiciones viscosimetro

de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 54000 | 54500 56 100 54 867
pH 7,03 7,05 7,05 7,04

Prueba centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

No hay separacién de fases

visible

Tabla XIIlI.

Fuente: elaboracion propia.

Andlisis fisicoquimicos de crema coloreada, ensayo 6

Nombre de ensayo:

Ensayo 6

CC

Condiciones viscosimetro

de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 50400 | 51000 | 51100 50 833
pH 6,62 6,72 6,7 6.68

Prueba centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

No hay separacién de fases visible

Fuente: elaboracién propia.
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Tabla XIV. Analisis fisicoquimicos de crema coloreada, ensayo 7

Nombre de ensayo: Ensayo 7 CC
Condiciones viscosimetro . : .
de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 36 000 36 500 36 100 36 200
pH 7,25 7,25 7,26 7,25
Prueba centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos No hay separacién de fases visible
Velocidad: 20 000 rpm

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XV.  Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de crema

coloreada, ensayo 1

Nombre_ Ensayo 1 CC
ensayo:
Fecha Descripcién del estado de la muestra en incubadora Temperatura dela
incubadora

16/03/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
13/04/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
14/05/2018 | Se observa una capa ligera de agua en la superficie 41 °C
15/06/2018 | Se observa una capa de fase acuosa en la superficie 41 °C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XVI. Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de crema
coloreada, ensayo 2
Nombrg Ensayo 2 CC
ensayo:
Fecha Descripcién del estado de la muestra en incubadora Temperatura de la
incubadora
16/03/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
13/04/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
14/05/2018 Se observa una capa ligera de agua en la superficie 41 °C
15/06/2018 | Se observa una capa de fase acuosa en la superficie 41 °C
Fuente: elaboracidn propia.
Tabla XVII. Anélisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de crema
coloreada, ensayo 3
Nombre Ensayo 3 CC
ensayo:
Fecha Descripcién del estado de la muestra en incubadora Temperatura de
la incubadora
16/03/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
13/04/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
14/05/2018 Se observa una capa ligera de agua en la superficie 41 °C
15/06/2018 Se observa una capa de fase acuosa en la superficie 41 °C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XVIIl.  Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de crema

coloreada, ensayo 4

Nombre
ensayo: Ensayo 4 CC
Fecha Descripcién del estado de la muestra en incubadora Temperatura de
la incubadora

16/03/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
13/04/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
14/05/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
15/06/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XIX. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de crema

coloreada, ensayo 5

Nombre
ensayo: Ensayo 5 CC
Descripcién del estado de la muestra en Temperatura de la
Fecha : .
incubadora incubadora

16/03/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
13/04/2018 No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
14/05/2018 Se observa separacion de fases 41 °C
15/06/2018 Se observa separacion de fases 41 °C

Fuente: elaboracidn propia.
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Tabla XX.  Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de crema

coloreada, ensayo 6

Nombre
ensayo: Ensayo 6 CC
Temperatura
Fecha Descripcién del estado de la muestra en incubadora de la
incubadora
16/03/2018 No se observa ninguna separacién de fases 41 °C
13/04/2018 No se observa ninguna separacién de fases 41 °C
14/05/2018 Se observa separacion de fases 41 °C
15/06/2018 Se observa separacion de fases 41 °C

Fuente: elaboracidn propia.

Tabla XXI. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de crema

coloreada, ensayo 7

Nombr(—?- Ensayo 7 CC
ensayo:
Descripcién del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha : :
incubadora la incubadora

16/03/2018 | No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
13/04/2018 | No se observa ninguna separacion de fases 41 °C
14/05/2018 Se observa separacion de fases 41 °C
15/06/2018 Se observa separacion de fases 41 °C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXII. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en

refrigeradora de crema coloreada, ensayo 1

Nombre
ensayo: Ensayo 1 CC
Descripcion del estado de la muestra en | Temperatura de
Fecha : ;
refrigeradora la refrigeradora
16/03/2018 | No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 | No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 | No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 | No hay cambios significativos 4°C
Fuente: elaboracidn propia.
Tabla XXIII. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en
refrigeradora de crema coloreada, ensayo 2
Nombre
ensayo: Ensayo 2 CC
Descripcion del estado de la muestra en | Temperatura de
Fecha . -
refrigeradora la refrigeradora
16/03/2018 | No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 | No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 | No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 | No hay cambios significativos 4°C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXIV. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en

refrigeradora de crema coloreada, ensayo 3

Nombre
ensayo: Ensayo 3 CC
Descripcion del estado de la muestra en | Temperatura de
Fecha ; ;
refrigeradora la refrigeradora
16/03/2018 | No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 | No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 | No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 | No hay cambios significativos 4°C
Fuente: elaboracidn propia.
Tabla XXV. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en
refrigeradora de crema coloreada, ensayo 4
Nombre
ensayo: Ensayo 4 CC
Descripcion del estado de la muestra en | Temperatura de
Fecha ; .
refrigeradora la refrigeradora
16/03/2018 | No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 | No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 | No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 | No hay cambios significativos 4°C

Fuente: elaboracién propia.
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Tabla XXVI.

Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en

refrigeradora de crema coloreada, ensayo 5

Nombre
ensayo: Ensayo 5 CC
Descripcion del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha : ;
refrigeradora la refrigeradora
16/03/2018 | No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 | No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 | No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 | No hay cambios significativos 4°C
Fuente: elaboracidn propia.
Tabla XXVII. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en
refrigeradora de crema coloreada, ensayo 6
Nombre Ensayo 6 CC
ensayo:
Descripcion del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha : -
refrigeradora la refrigeradora
16/03/2018 | No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 | No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 | No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 | No hay cambios significativos 4°C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXVIIL.

Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en

refrigeradora de crema coloreada, ensayo 7

Nombre
ensayo: Ensayo 7 CC
Descripcion del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha ; -
refrigeradora la refrigeradora
16/03/2018 | No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 | No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 | No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 | No hay cambios significativos 4°C

Fuente: elaboracidn propia.

Tabla XXIX. Analisis de pruebas organolépticas de crema coloreada

Ensayo Aspecto Color Olor Sensacioén al tacto
Se ve la migracién
Ensayo 1 de una parte de la Beige Sensacion de fase acuosa, no
CC fase acuosa amarillento | Cumple hay buena cobertura.
Se ve la migracién
Ensayo 2 de una parte de la Beige Sensacion de fase acuosa, no
CcC fase acuosa amarillento | Cumple hay buena cobertura.
Cumple con la
Ensayo 3 apariencia de una Beige Sensacion de fase acuosa,
CC crema homogénea | amarillento | Cumple buena cobertura.
Cumple con la
Ensayo 4 apariencia de una Beige Buena cobertura y textura
CC crema homogénea | amarillento | Cumple pesada.
Cumple con la
Ensayo 5 apariencia de una Beige
CC crema homogénea | amarillento | Cumple Buena cobertura y textura.
Ensayo 6 Se aprecia la Beige Sensorial acuoso y cobertura no
CC separacion de fases | amarillento | Cumple homogénea.
Ensayo 7 Se aprecia la Beige Sensorial acuoso y cobertura no
CC separacion de fases | amarillento | Cumple homogénea.

Fuente: elaboracion propia.
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3.7.1. Analisis de pruebas fisicoquimicas, organolépticas y de

estabilidad acelerada de delineador liquido

A continuacién se presentan los andlisis de pruebas fisicoquimicas,

organolépticas y de estabilidad acelerada de delineador liquido.

Tabla XXX. Andlisis fisicoquimicos, ensayo de delineador liquido 1
Nombre de ensayo: Ensayo 1 DL
Condiciones viscosimetro . . .
de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 10 500 9 020 9 050 9 523,33
pH 7,49 7,54 7,41 7,48

Ensayo centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

No hay separacion de fases visible

Fuente: elaboracidn propia.

Tabla XXXI. Andlisis fisicoquimicos, ensayo de delineador liquido 2
Nombre de ensayo: Ensayo 2 DL
Condiciones viscosimetro . : .
de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 7 620 7 220 7 250 7 363,33
pH 7,15 7,22 7,18 7,18

Ensayo centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

No hay separacion de fases

visible

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXII. Andlisis fisicoquimicos, ensayo de delineador liquido 3

Ensayo 3 DL
Pin 6 Velocidad 5 rpm

Nombre de ensayo:
Condiciones viscosimetro
de Brookfield

Promedio

Viscosidad (cps): 8 800 7 440 7510 7 916,67

pH 7,51 7,52 7,52 7,52
Ensayo centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

No hay separacion de fases
visible

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXXIII. Analisis fisicoquimicos, ensayo de delineador liquido 4
Nombre de ensayo: Ensayo 4 DL
Condiciones viscosimetro . . .
de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 9080 8 020 8 200 8 433,33
pH 6,92 6,98 6,96 6,95

Ensayo centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

No hay separacién de fases

visible

Fuente: elaboracién propia.

Tabla XXXIV. Andlisis fisicoquimicos, ensayo de delineador liquido 5
Nombre de ensayo: Ensayo 5 DL
Condiciones viscosimetro . : .
de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 8 460 6 940 6510 7 303,33
pH 7,59 7,59 7,55 7,58

Ensayo centrifugacion:
Tiempo: 20 minutos
Velocidad: 20 000 rpm

No hay separacién de fases

visible

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXV.  Andlisis fisicoquimicos, ensayo de delineador liquido 6

Nombre de ensayo: Ensayo 6 DL
Condiciones viscosimetro de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio
Viscosidad (cps): 4860 | 4300 4 500 4 553,33
pH 7,64 7,61 7,62 7,62
Ensayo centrifugacion: e
Tiempo: 20 minutos No hay SeP\Z‘;ﬁ;fn de fases
Velocidad: 20 000 rpm

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXXVI. Analisis fisicoquimicos, ensayo de delineador liquido 7

Nombre de ensayo: Ensayo 7 DL

Condiciones viscosimetro de Brookfield Pin 6 Velocidad 5 rpm Promedio

Viscosidad (cps): 4500 |4160| 4200 4 286,67
pH 7,56 7,56 7,55 7,56

Ensayo centrifugacion: .
Tiempo: 20 minutos No hay separacion de fases
Velocidad: 20 000 rpm

Fuente: elaboracién propia.

Tabla XXXVII. Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de

delineador liquido, ensayo 1

Nombre ensayo: Ensayo 1 DL
Descripcién del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha . :
incubadora la incubadora
16/03/2018 No se observa separacion 41 °C
13/04/2018 No se observa separacion 41 °C
14/05/2018 No se observa separacion 41 °C
15/06/2018 No se observa separacion 41 °C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXVIII.

Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de

delineador liquido, ensayo 2

Nombre
ensayo: Ensayo 2 DL
Descripcién del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha : :
incubadora la incubadora
16/03/2018 No se observa separacién 41 °C
13/04/2018 No se observa separacién 41 °C
14/05/2018 No se observa separacién 41 °C
15/06/2018 No se observa separacion 41 °C
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XXXIX. Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de

delineador liquido, ensayo 3

Nombre ensayo:

Ensayo 3 DL

Fecha

Descripcién del estado de la muestra en

Temperatura de

incubadora la incubadora
16/03/2018 No se observa separacion 41 °C
13/04/2018 No se observa separacion 41 °C
14/05/2018 No se observa separacion 41 °C
15/06/2018 No se observa separacion 41 °C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XL. Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de

delineador liquido, ensayo 4

Nombre
ensayo: Ensayo 4 DL
Descripcion del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha . :
incubadora la incubadora
16/03/2018 No se observa separacién 41 °C
13/04/2018 No se observa separacién 41 °C
14/05/2018 No se observa separacién 41 °C
15/06/2018 No se observa separacion 41 °C
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XLI. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de
delineador liquido, ensayo 5
Nombre
ensayo: Ensayo 5 DL
Descripcién del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha . :
incubadora la incubadora

16/03/2018 No se observa separacién 41 °C
13/04/2018 No se observa separacion 41 °C
14/05/2018 No se observa separacion 41 °C
15/06/2018 No se observa separacién 41 °C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XLII.

Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de

delineador liquido, ensayo 6

Nombre
ensayo: Ensayo 6 DL
Descripcion del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha : :
incubadora la incubadora
16/03/2018 No se observa separacién 41 °C
13/04/2018 Se observa separacion de fases 41 °C
14/05/2018 Se observa separacion de fases 41 °C
15/06/2018 Se observa separacion de fases 41 °C
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XLIII. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada de
delineador liquido, ensayo 7
Nombre
ensayo: Ensayo 7 DL
Descripcion del estado de la muestra en Temperatura de
Fecha . :
incubadora la incubadora
16/03/2018 No se observa separacion 41 °C
13/04/2018 Se observa separacion de fases 41 °C
14/05/2018 Se observa separacion de fases 41 °C
15/06/2018 Se observa separacion de fases 41 °C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XLIV.

Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en

refrigeradora de delineador liquido, ensayo 1

Nombre
ensayo: Ensayo 1 DL
Fecha Descripcién del estado de la muestra en refrigeradora Temp(_aratura .
la refrigeradora
16/03/2018 No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 Se observa un condensado en la parte superior 4°C
15/06/2018 Se observa una separacién de fases en la parte superior 4°C
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XLV. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en
refrigeradora de delineador liquido, ensayo 2
Nombre
ensayo: Ensayo 2 DL
Fecha Descripcién del estado de la muestra en refrigeradora Tempgratura de
la refrigeradora
16/03/2018 No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 Se observa un condensado en la parte superior 4°C
15/06/2018 Se observa una separacién de fases en la parte superior 4°C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XLVI. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en

refrigeradora de delineador liquido, ensayo 3

Nombre
ensayo: Ensayo 3 DL
Fecha Descripcién del estado de la muestra en refrigeradora Tempc_aratura .
la refrigeradora
16/03/2018 No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 Se observa un condensado en la parte superior 4°C
15/06/2018 Se observa una separacién de fases en la parte superior 4°C
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XLVII. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en
refrigeradora de delineador liquido, ensayo 4
Nombre
ensayo: Ensayo 4 DL
Fecha Descripcién del estado de la muestra en refrigeradora Tempgratura de
la refrigeradora
16/03/2018 No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 Se observa un condensado en la parte superior 4°C
15/06/2018 Se observa un condensado en la parte superior 4°C

Fuente: elaboracion propia.

48




Tabla XLVIII.

Analisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en

refrigeradora de delineador liquido, ensayo 5

Nombre
ensayo: Ensayo 5 DL
Fecha Descripcién del estado de la muestra en refrigeradora Tempgratura e
la refrigeradora
16/03/2018 No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 No hay cambios significativos 4°C
Se observa un condensado en la parte superior pero no hay
15/06/2018 separacion del granel 4°C
Fuente: elaboracion propia.
Tabla XLIX. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en
refrigeradora de delineador liquido, ensayo 6
Nombre
ensayo: Ensayo 6 DL
Fecha Descripcién del estado de la muestra en refrigeradora Tempgratura de
la refrigeradora
16/03/2018 No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 Se observa un condensado en la parte superior 4°C

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla L. Andlisis de prueba fisica de estabilidad acelerada en
refrigeradora de delineador liquido, ensayo 7
Nombre
ensayo: Ensayo 7 DL
Temperatura
Fecha Descripcién del estado de la muestra en refrigeradora de la
refrigeradora
16/03/2018 No hay cambios significativos 4°C
13/04/2018 No hay cambios significativos 4°C
14/05/2018 No hay cambios significativos 4°C
15/06/2018 No hay cambios significativos 4°C
Fuente: elaboracion propia.
Tabla LI. Andlisis de pruebas organolépticas de delineador liguido
Ensayo Aspecto Color Olor Sensacién al tacto
Liauido viscoso Caracteristicoa | Color no homogéneo, se
Ensayo 1 DL q Negro materias primas | ve traslucido al aplicarse
Liquido con alta Caracteristico a
Ensayo 2 DL viscosidad Negro materias primas | Tiempo de secado lento
Liquido con alta Caracteristicoa | Tiempo de secado lento,
Ensayo 3 DL viscosidad Negro materias primas color homogéneo
Lo . Caracteristicoa | Tiempo de secado lento,
Liquido viscoso . . !
Ensayo 4 DL Negro materias primas color homogéneo
Liquido viscoso Caracteristico a
Ensayo 5 DL q Negro materias primas | Tiempo de secado lento
Liquido viscoso Caracteristico a
Ensayo 6 DL q Negro materias primas Color homogéneo.
Liquido viscoso Caracteristico a Color homogéneo y
Ensayo 7 DL q Negro materias primas secado rapido

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla LII. Ponderacion de aspectos de estabilidad a evaluar

Aspecto por evaluar Ponderacién
Viscosidad 10
pH 10
Prueba Centrifugacion 10
Prueba estabilidad acelerada (refrigeradora)
a4°C 15
Prueba estabilidad acelerada (incubadora) a
41 °C 15
Aspecto 10
Color 10
Olor 10
Sensacion al tacto 10
Total 100

Fuente: elaboracion propia.

Tabla LIII. Consolidacion de resultados de pruebas fisicoquimicas,
organolépticas y de estabilidad acelerada de crema

coloreada
Pruebas fisicoquimicas Pruebas organolépticas Total
) ) Prueba Prueba estabilidad Prueba estabilidad Sensacién
Ensayo HLB Viscosidad pH centrifugacion aqelerada acelerada Aspecto | Color Olor = (Eeie
refrigeradora)

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 5. Resultados de analisis ponderado de crema coloreada
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Fuente: elaboracién propia.
Tabla LIV. Consolidacion de resultados de pruebas fisicoquimicas,

organolépticas y de estabilidad acelerada de delineador

liquido
Pruebas fisicoquimicas Pruebas organolépticas
. Prueba
Prueba estabilidad o -
Ensayo | HLB Viscosidad pH c Pr_ueba . acelerada estabilidad Aspecto Color Olor Sensacion al [RcEl
entrifugacion (refrigeradora) _acelerada tacto
(incubadora)
1 DEL 4,7 10 10 15 10 10 10 65
2 DEL 6,5 10 15 15 10 10 60
3 DEL 8,9 10 15 10 10 45
4 DEL | 10,94 10 10 15 10 10 10 65
5DEL | 13,34 15 15 10 10 10 70
6 DEL [ 15,98 10 10 15 15 10 10 10 90
7DEL | 16,7 | 10 15 15 10 10 10 80

Fuente: elaboracién propia.
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Figura 6. Resultados de analisis ponderado de delineador liquido
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Fuente: elaboracion propia.

3.8. Analisis estadistico

A continuacion se presentan los analisis estadisticos.

3.8.1. Media aritmética

Se calcula la media aritmética para los datos de viscosidad y pH

obtenidos, ya que los mismos se toman tres veces a una misma muestra.

x1+x2 +X3+"'+Xn

X =
n

(Ecuacion 2)
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Donde:

X = valor promedio
x; = valor observado
n = numero de datos

3.8.2. Desviacién estandar

Se calcula la desviacion estandar para los datos de viscosidad y pH

obtenidos, ya que los mismos se toman tres veces a una misma muestra.

(Ecuacion 3)

Donde:

s = desviacion estandar
X = media aritmética
x; = valor iésimo

n = numero total de datos
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Tabla LV.

Andlisis estadistico para datos de viscosidad y pH de

crema coloreada (maquillaje liquido)

Desviacio
Toma 1 Toma 2 Toma 3 Media n
CC Prueba 1 87 200 84 000 85100| 85433,33| 1625,83
CC Prueba 2 104 600 106 100 106 500 | 105 733,33| 1001,67
. . CC Prueba 3 112 200 115100 115200| 114166,67| 1 703,92
Viscosidad
(cps) CC Prueba 4 66 600 66 500 66 750 66 616,67 125,83
CC Prueba 5 54 000 54 500 56 100| 54866,67| 1096,97
CC Prueba 6 50 400 51 000 51100| 50833,33 378,59
CC Prueba 7 36 000 36 500 36 100| 36 200,00 264,58
CC Prueba 1 6,73 7 6,9 6,88 0,14
CC Prueba 2 6,84 7,03 6,9 6,92 0,10
CC Prueba 3 6,93 7,01 6,95 6,96 0,04
PH CC Prueba 4 6,79 6,99 6,81 6,86 0,11
CC Prueba 5 7,03 7,05 7,05 7,04 0,01
CC Prueba 6 6,62 6,72 6,7 6,68 0,05
CC Prueba 7 7,25 7,25 7,26 7,25 0,01
Fuente: elaboracidn propia.
3.8.3. Regresion lineal

Se encuentra la ecuacion lineal, siendo la variable independiente X el valor

HLB de las emulsiones y la variable independiente Y la viscosidad y el pH de

las emulsiones. Las ecuaciones

resultados. Se expresa de la siguiente manera:

Y =a+ bx
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la seccion de

(Ecuacion 4)




3.8.4. Ajuste del modelo de regresion lineal

Para realizar el ajuste del modelo de regresion lineal se utiliza el método
de minimos cuadrados y se utilizo con el fin de encontrar los valores a 'y b de la
ecuacion lineal. Los datos se muestran en la seccion de resultados. Se

utilizaron las siguientes ecuaciones:

o nXxy) — X x) X yi)
 n@x?) - (T xp)?

(Ecuacion 5)

_ Cy) —aZx;)

n

b

(Ecuacion 6)
3.8.5. Coeficiente de Pearson
El coeficiente de correlacion de Pearson indica que si se tiene un buen

ajuste el valor de "2 debe ser un valor proximo a 1. Los datos obtenidos se

muestran en la seccion de resultados.

n(Zxy;) — X x) X yi)
VIR x2) — 2(x)?1 I v:») — Cvi)?]

T =

(Ecuacién 7)
Sir = 1 tendencia lineal positiva
Sir = 0 no existe relacion lineal

Si r = —1 tendencia lineal inversa

56



4. RESULTADOS

Tabla LVI. Cantidad 6ptima de Liposorb Sy Liposorb L20 en emulsion
de aceite en agua utilizada en la industria cosmética como

crema coloreada (maquillaje liquido)

% (Liposorb Base de calculo 700 g

o (1
e S) o (Hiposeit L20) Cantidad (Liposorb S) g | Cantidad (Liposorb L20) g

11,94 39,67 60,33 0,86 1,30

Fuente: elaboracion propia.

Tabla LVII. Cantidad optima de Liposorb S y Liposorb L20 en
emulsién de aceite en agua utilizada en la industria

cosmética como delineador liquido

Base de calculo 700 g
Cantidad (Liposorb S) g | Cantidad (Liposorb L20) g
15,98 6 94 0,13 2,03

HLB | % (Liposorb S) | % (Liposorb L20)

Fuente: elaboracion propia.

Tabla LVIII. Resultados de prueba estabilidad acelerada para crema

coloreada (maquillaje liquido) HLB = 1 unidad variacion

Ensayo HLB Prueba de estabilidad acelerada
9,94 No cumple
Crema coloreada 10,94 Cumple
11,94 Cumple

Fuente: elaboracion propia.
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Resultados de prueba de estabilidad acelerada para

Tabla LIX.
delineador liguido
Ensayo HLB Prueba de estabilidad acelerada
14,98 Cumple
Delineador Liquido 15,98 Cumple
16,98 Cumple

Fuente: elaboracién propia.

Resultados de pruebas fisicoquimicas de crema coloreada

Tabla LX.
(maquillaje liquido)
Viscosidad
Ensayo HLB (cps) pH Prueba centrifugacion
9,94 93 533,33 6,99 No cumple
Crema coloreada 10,94 65 166,67 6,96 Cumple
11,94 54 966,67 7,02 Cumple
Fuente: elaboracion propia.
Tabla LXI. Resultados de pruebas fisicoquimicas de delineador liquido
Ensayo HLB Viscosidad pH Prueba centrifugacion
14,98 6 403,33 7,32 Cumple
Delineador liquido 15,98 4 733,33 7,50 Cumple
16,98 4 100,00 7,52 Cumple

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla LXII.

Resultados de pruebas organolépticas de crema coloreada

(maquillaje liquido)

Ensayo | HLB Aspecto Color Olor Sensacion al tacto
Se ve la migracion de Beige Sensorial acuoso y
9,94 | una parte de la fase 9 Cumple cobertura no
amarillento .
acuosa homogénea.
Cumple con la .
Crema 10,94 | apariencia de una Bellge Cumple Buena cobertura y
coloreada . amarillento textura.
crema homogénea
Cumple con la .
11,94 | apariencia de una Beige Cumple Buena cobertqra y
. amarillento textura homogénea.
crema homogénea
Fuente: elaboracion propia.
Tabla LXIII. Resultados de pruebas organolépticas de delineador
liquido
Ensayo HLB Aspecto Color Olor Sensacion al tacto
Cumple con apariencia
14,98 | de delineador liquido Negro | Cumple Color homogéneo
Delineador Cumple con apariencia
liquido 15,98 | de delineador liquido Negro | Cumple Color homogéneo
Cumple con apariencia Color homogéneo y
16,98 | de delineador liquido Negro | Cumple secado rapido

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla LXIV. Andlisis de pruebas fisicoquimicas, organolépticas y de

centrifugacion para emulsion utilizada como crema

coloreada
Pruebas fisicoquimicas Pruebas organolépticas
Prueba Prueba
. ] Prueba estabilidad estabilidad Sensacion al Total
Prueba HLB Viscosidad Centrifugacion acelerada acelerada Aspecto tacto
refrigeradora
Crema
coloreada

Fuente: elaboracion propia.

Tabla LXV. Resultados de pruebas fisicoquimicas, organolépticas y de

centrifugacion para emulsion utilizada como delineador liquido

Pruebas fisicoquimicas Pruebas organolépticas

Prueba Prueba
. . Prueba estabilidad estabilidad Sensacion | TOTAL
PRUEBA HLB | Viscosidad | pH . . Aspecto | Color | Olor
Centrifugacion acelerada acelerada

al tacto
(refrigeradora) | (incubadora)

14,98 10 10 15 15 10 10
Delineador

80
15,98 10 10 10 15 15 10 10 90

liquido
16,98 10 10 10 15 15 10 10 10 10 100

Fuente: elaboracion propia.

60



Figura 7. Comparacién de resultados de pruebas fisicoquimicas,

organolépticas y de centrifugacion de crema coloreada

100

(%]
S 80
‘§ o)
Z 9{ 60
5% 40
[o}ya)
<DE =2
-]
] 0
« Q9,94 Q10,94 Q11,94
HLB
Fuente: elaboracion propia.
Figura 8. Comparacién de resultados de pruebas fisicoquimicas,

organolépticas y de centrifugacion de delineador liquido
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Fuente: elaboracion propia.
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Figura 9. Relacion HLB y viscosidad para crema coloreada
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla LXVI. Ecuacion lineal y numero de Pearson de relaciéon HLB y
viscosidad para crema coloreada
Coeficiente de
Ecuacién a b Pearson
y =-53045x + 131802 [-53045| 131802 0,70

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 10. Relacion HLB y pH para crema coloreada
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla LXVII. Ecuacion lineal y numero de Pearson de relaciéon HLB y
pH para crema coloreada
Ecuacion a b Coeficiente de Pearson
y =0,0091x + 6,8427 | 0,0091 | 6,8427 0,06

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 11. Relacion HLB y viscosidad para delineador liquido

HLB -VISCOSIDAD DELINEADOR LIQUIDO
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Fuente: elaboracién propia.

Tabla LXVIII. Ecuacion lineal y numero de Pearson de relacion HLB y

viscosidad para delineador liguido

Ecuacion a b Coeficiente de Pearson
y =-365,7x + 11 080 -365,7 11 080 0,74

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 12. Relacion HLB y pH para delineador liquido
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Fuente: elaboracion propia.
Tabla LXIX. Ecuacion lineal y nUmero de Pearson de relacion HLB y
pH para delineador liquido
Ecuacion a b Coeficiente de Pearson
y =0,021x + 7,1816 0,021 7,1816 0,15

Fuente: elaboracion propia.
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5. INTERPRETACION DE RESULTADOS

Las emulsiones son sistemas fuera de equilibrio que logran estabilizarse
por un agente emulsionante, el cual crea una tercera fase dentro de la emulsion

que debe tener una buena barrera para evitar la coalescencia.

El motivo del presente trabajo es el estudio de dos diferentes emulsiones
de aceite en agua O/W utilizadas en la industria cosmética como una crema
coloreada (maquillaje liquido) y como delineador liquido, utilizando el sistema
HLB y evaluando las caracteristicas fisicoquimicas, organolépticas y la
estabilidad acelerada de los ensayos realizados para cada una de las

emulsiones.

Inicialmente se realizaron 7 ensayos para la emulsion O/W de crema
coloreada y 7 ensayos para la emulsion O/W de delineador liquido, en los
ensayos realizados la variante es el porcentaje de los dos agentes
emulsionantes elegidos, los cuales son: Liposorb S (emulsionante lipofilico) y
Liposorb L20 (emulsionante hidrofilico). Para poder determinar la emulsion mas
estable de los 7 ensayos realizados se asigna una ponderacién a cada uno de

los aspectos a evaluar.

Los resultados de las caracteristicas fisicoquimicas, organolépticas y de
estabilidad acelerada para la crema coloreada (maquillaje liquido) se
encuentran de la tabla VIII a la tabla XIV, en donde se observa que el ensayo
namero 4 con HLB de 10,94 cumple con todos los aspectos tomados en cuenta
para la evaluacion de la estabilidad de una emulsion, el Unico aspecto con el

cual no cumple es con la viscosidad, la cual fue de 66 616,67 cps en promedio,
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como se observa en la tabla Xl. El rango de viscosidad que se maneja
actualmente en la empresa CONTRASA es de 20 000 a 50 000 cps, por lo que
se dice que no cumple con la viscosidad, por medio de este estudio se
determina que el incremento de la viscosidad hasta 70 000 cPs es de beneficio
para la estabilidad de una emulsion utilizada como maquillaje liquido, ya que
disminuye la posibilidad de coalescencia en la fase interna de la misma
previniendo que ocurra una separacion. Y no interfiere con la aplicacion final de

producto.

Posteriormente se realizaron tres ensayos mas de la crema coloreada,
utilizando como base el valor HLB del ensayo numero 4, siendo este 10,94,
para los otros dos ensayos se utilizé un valor HLB de 9,94 y 11,94 variando en
una unidad con el HLB del ensayo 4. Se calcul6 la cantidad de emulsionante
para los tres ensayos utilizando la ecuacién numero 1. Se utilizé la misma
férmula para los tres ensayos y la Unica variacion es la cantidad de agentes

emulsionantes utilizada.

Se evaluaron las propiedades fisicoquimicas, organolépticas y estabilidad
acelerada de los tres ensayos de la misma forma en que se realizd
anteriormente, para los cuales se tuvo una mayor estabilidad para el valor HLB
de 11,94, ya que como se observa en la tabla LVIII, cumple con la prueba de
estabilidad acelerada, ya que al someterse a dicha prueba por un periodo de
3 meses no hubo ningdn cambio significativo en la muestra evaluada. En la
tabla LX se observa que cumple con el rango de viscosidad, pH solicitado y con
la prueba de centrifugacion en donde no se observé sedimentacion de
sustancias. En cuanto a las caracteristicas organolépticas evaluadas, se
observa en la tabla LXII que cumple con el aspecto requerido para una crema

coloreada, color, olor y sensacion al tacto. En la tabla LXIV se observa la tabla
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comparativa de los aspectos fisicoquimicos y organolépticos, como se realizd

con anterioridad para asi determinar la emulsion mas estable.

La cantidad éptima de los agentes emulsionantes a utilizar para obtener la
mayor estabilidad en una emulsion O/W utilizada en la industria cosmética

como crema coloreada (maquillaje liquido) se encuentra en la tabla LVI.

Los resultados de las caracteristicas fisicoquimicas, organolépticas y de
estabilidad acelerada para la emulsién de delineador liquido se encuentran en
las tablas LIX, LXI, LXIIl, donde se observa el aumento de viscosidad en las
emulsiones de los ensayos 1 al 4, los cuales contienen del 100 % al 48 % de
emulsionante lipofilico (Liposorb S), el cual debido a su estructura molecular
produce un aumento en viscosidad de la fase externa, lo cual en este caso no
es una ventaja para la aplicacion y sensorial del producto final, como en el caso
de la crema coloreada, ya que al ser mas viscoso el tiempo de secado en la
aplicaciéon aumenta, por lo que esto podria ser una inconformidad del cliente. En
el caso del delineador liquido el tema de la viscosidad es un factor importante y
al mismo tiempo presenta una mayor dificultad en encontrar la mezcla de
emulsionantes oOptima. En la tabla LXIV de resultados consolidados se
comprueba que el ensayo 6 con HLB 15,98 cumple con todo excepto con el pH,
ya que este se encuentra en 7,62, lo cual no presenta ningun problema ya que
puede ser ajustado con acido citrico sin presentar algun riesgo para el producto

final.

Se realizaron tres ensayos mas de delineador liquido utilizando el HLB del
ensayo 6, HLB 14,98 y HLB 16,98. Y se evaluaron las propiedades
fisicoquimicas, organolépticas y de estabilidad acelerada teniendo como
resultado tres emulsiones O/W estables, sin embargo al evaluar la sensacién al

tacto de las emulsiones con HLB de 14,98 y 15,98 presentan menos
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homogeneidad que la emulsion con HLB de 16,98. Como se puede observar en
la tabla LXV, la emulsion con HLB de 16,98 cumple con todas las pruebas
realizadas, por lo que se determin6 como la prueba ganadora y de mayor
estabilidad.

La cantidad de agentes emulsionantes Optimos para una emulsion aceite
en agua utilizada en la industria cosmética como delineador liquido se muestran
en la tabla LVII.

Como se observa en las tablas LVI y LVII, las cantidades de agentes
emulsionantes lipofilicos e hidrofilicos no son las mismas para los dos
productos evaluados: crema coloreada (maquillaje liquido) y delineador liquido,
aunque ambas sean emulsiones de aceite en agua O/W. Esto es debido a las

diferentes aplicaciones y materias primas de los productos.

Se determind que para el caso de la crema coloreada (maquillaje liquido)
no existe relacion entre el valor HLB vy la viscosidad, ya que como se observa
en la tabla LXVI el coeficiente de Pearson es de 0,7 y también se observa en la
figura 9 que existe un aumento de la misma con el valor HLB de 8,9 en donde
se utilizé un 65 % de Liposorb S y un 35 % de Liposorb L20, y la misma
disminuye con el aumento del valor HLB, esto es debido a que el emulsionante
Liposorb S, al ser una cera sintética utilizada para unir una fase oleosa y

acuosa, brinda un aumento de viscosidad de la fase externa.

En la relacion HLB-pH de la emulsién utilizada como crema coloreada
tampoco existe una relacion que se vea reflejada en la tabla LXVII, en donde el
coeficiente de Pearson es de 0,06, y en la figura 10, en la cual se observa que
no se presenta una tendencia lineal, para la emulsion con HLB de 15,98 hay un

descenso en el pH y luego para el HLB de 16,7 este sube un 0,6 unidades.
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Para el caso del delineador liquido la relacion HLB-Viscosidad disminuye
con el aumento del valor HLB, pero no presenta una relacion lineal ya que
existen puntos en los que la figura muestra un comportamiento céncavo hacia
abajo. Esto se comprueba con el coeficiente de Pearson que es de 0,74, como
se muestra en la tabla LXVIII.

La relacion HLB-PH tiene un coeficiente de Pearson de 0,15, ya que como

se ve en la figura 12 presenta un comportamiento cosenoidal.

71



72



6. LOGROS OBTENIDOS

La estabilidad de la emulsién de aceite en agua utilizada en la industria
cosmética como crema coloreada (maquillaje liquido) mejord
sustancialmente, ya que se logré conseguir que no existiera separacion

de colorantes con el tiempo.

Se logro estabilizar la emulsién de aceite en agua utilizada en la industria
cosmética como delineador liquido, ya que se comprobé mediante
pruebas fisicoquimicas, organolépticas y de estabilidad acelerada que no

existe separacion.

Al estabilizar la emulsion utilizada como delineador liquido la empresa
CONTRASA se ahorra el gasto de bolitas de acero, las cuales se incluian
en el producto final con el fin de solucionar la posible separacion de la

emulsion.

Se logré comprobar que, utilizando el método HLB, se puede lograr la
estabilidad de una emulsibn de aceite en agua, aunque sea para
productos con un fin diferente, como en este caso un maquillaje liquido y

delineador liquido.
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CONCLUSIONES

La cantidad 6ptima del agente emulsionante lipofilico Liposorb S es del
39,67 % para una emulsion de aceite en agua utilizada en la industria
cosmética como crema coloreada (maquillaje liquido), como se observa
en la tabla LVI.

La cantidad é6ptima del agente emulsionante hidrofilico Liposorb L20 es
del 60,33 % para una emulsién de aceite en agua utilizada en la industria
cosmeética como crema coloreada (maquillaje liquido), como se observa
en la tabla LVI.

La cantidad Optima del agente emulsionante lipofilico Liposorb S es del
6 % para una emulsion de aceite en agua utilizada en la industria

cosmeética como delineador liquido, como se observa en la tabla LVII.

La cantidad 6ptima del agente emulsionante hidrofilico Liposorb L20 es
del 94 % para una emulsién de aceite en agua utilizada en la industria

cosmeética como delineador liquido, como se observa en la tabla LVII.

Las emulsiones de aceite en agua O/W utilizadas como crema coloreada
y delineador liquido cumplen con la prueba fisica de estabilidad

acelerada.

Las emulsiones de aceite en agua O/W utilizadas como crema coloreada
y delineador liquido cumplen con las caracteristicas fisicoquimicas,

organolépticas y con las pruebas de centrifugacion.
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Se comprob0, segun las figuras 9, 10, 11 y 12 y las tablas LXVI, LXVII,
LXVIII, LXIX, que no existe una relacion directa entre el valor HLB y la
viscosidad y pH de las emulsiones de aceite en agua O/W: crema

coloreada y delineador liquido.
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RECOMENDACIONES

Utilizar el sistema HLB para nuevas formulaciones de emulsiones de
aceite en agua para asegurar la estabilidad de estas, utilizando la

metodologia presentada en este trabajo.

Verificar que los agentes emulsionantes a utilizar sean compatibles

entre si antes de realizar las pruebas que recomienda el sistema HLB.

Tomar en cuenta que la viscosidad entre una emulsion y otra puede
variar y al mismo tiempo afectar una emulsion, por lo que es necesario
definir los limites permitidos para que no afecten la estabilidad de la

emulsion.

Utilizar mezclas de emulsionantes, ya que se comprueba que de esta

manera se puede obtener una emulsion mas estable en el tiempo.
Realizar analisis fisicoquimicos, pruebas organolépticas y de

centrifugacion para asegurar y definir las caracteristicas necesarias de

cada emulsion segun el uso final.
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Apéndice 1.

CARRERA

Ingenieria Quimica

APENDICES

Tabla de requisitos académicos

Quimica

Operaciones
Unitarias

Area de ciencias
basicas y

complementarias

CURSO

TEMAEN
ESPECIFICO

SEEEEE——
Liquidos, Fuerzas

Quimica 4

v

intermoleculares,
Mezclas

S S P B o0
Propiedades de
compuestos

Quimica Organica

—_—

v

organicos e
inorganicos

.| Agitacion y mezcla

Flujo de fluidos
N —
. ™

Operaciones
Unitarias

de liquidos

Centrifugacion

Complementarias

—_—

> Estadistica 1

> Mezclado/Agitacion

—_—

&l Método de

p———————

0

Area de fisicoquimica

EPS

A4

correlacion lineal

.| Fenomenos de

Fisicoquimica 1

E——T

—_—

Seminario de

v

transporte

investigacion de EPS
)

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2.

Pérdidas para la

empresa
Inconformidades de
Recursos clientes por
desperdiciados irregularidad en los
productos

Productos sobre valorados,
pérdida de materia prima

Graneles desperdiciados y/o
ajustados

A

Diagrama de arbol

No hay un estudio de
estabilidad a largo
plazo para dichas

emulsiones

Seleccion de emulsionante
incorrecto para formulacion de
emulsiones

Evaluar estabilidad en emulsiones aceite en agua
utilizadas en la industria cosmética como crema
coloreada (Maquillaje liguido) y delineador liquido.

Mal uso de materias primas para
estabilidad en una emulsion

Mala calidad en el producto

Y

No se han determinado las
cantidades exactas de
surfactantes a utilizar

Las emulsiones se rompen
con facilidad

Fuente: elaboracion propia.
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Propiedades fisicoguimicas
inestables

v

No se han determinado los
parametros necesarios
para determinar la
emulsion como estable




ANEXOS

Anexo 1. Norma técnica guatemalteca COGUANOR NTG 29001
NORMA COGUANOR NTG
TECNICA 29001
Primera Ravision
GUATEMALTECA

Agua para consumo humano (agua pofable). Especificaciones.

UM Edifici Cantro Macional de Metoiogla  Referencia
Calzada Atanasko Tzul 27-32, zona 12
Telefong; {502) 2247-2600 |C5- 13.060.20
Comiskn Guatemahaca de Nomas FAX. [S02) 2247-2857
Ministano de Economia Infig-CoqUanari minaco. go. ot
WA, TNACO. 00D, gt
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Continuacion del anexo 1.

COGUANCR NTG 29001 2012
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Continuacion del anexo 1.

COGUANCR NTG 23004 ariz2

Préloge COGUANOR

La Comision Guatemalteca de Momas (COGUANOR) es el Organismo Nacional de
Mormalizacion, creada por 2l Decreto Mo. 1523 del Congreso de la Repiblica del D5
de mayo de 1882, Sus funciones estan definidas en el marco de la Ley ded Sistema
Macional de ks Calidad, Decreto TE-2005 del Congreso de la Replblica.

COGUANDR es una entidad adscrita al Ministeric de Economia, su principal mision
es |a de proporcionar soporte técnico a los seciores plblico y privade por medio de
la actividad de nomalizacian.

El proceso de nomnalizacion se realiza a frawes de Comités Técnicos de
Momalizacion (CTM), lo gque garantza la participacion de todos los seciores
interesados.

El estudic de la presente nomna COGUANOR NTG 23001. Agua para consuma
humame (agua pofable). Especificaciones, estuve a cargo del Comite Tecnico de
Momalizacion de Metodologias Microbiclogicas, habiendo participade los siguientes
profesionales, a titdo personal o en representacion de organizaciones y entidades
relacionadas con &l contenide de la noma:

INTEGRANTES DEL CTH METODOLOGIAS MICROBIOLOGICAS

Dra. Kann Hamera Depto. MicroblpioglaFac. CCOQ y FamaclalUSAC
Lieda. Ana Victorla Garcia VICLAB

L. Wilam Estrada Instituto de Fomento Mumicipal [INFOM)

Lieda. Juventina Gonzalez GUATELABS

Licda. Wendy Chamale LAMIR/USAC

Lieda. Leyla Dabmy Laboratoio Maciona de Salued (LNS)

Lieda. Gabriela Olva ANALISA

Licda. Mydia Orozeg Laboratord Vertial

M3c. Pabricla Maldonado de Garcla  Soluciones Proactivas

M=c.. Lilan de Batres Programa Integral de Proteccion Agricoia y
Amblantal (PIPAA)

Lieda. Isabel Monzen 5. EMPAGLIA

Ing. Melson Mendozs COGUANOR

CONTIND A
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Continuacion del anexo 1.

COGUANCR NTG 29004 4112

Agua para consumo humano (agus pofable). Especificaciones.

1. OBJETO

Esta noma establece los valores de las caracteristicas que definen la calidad del
agua apta para consumo humano.

2 CAMPO DE APLICACION:

Esta norma 52 aplica a toda agua para consumo humane, preparacion de alimentos
¥ uso doméstico.  Proveniente de fuentes como: pozos, nacimientos, rios, entre
otras y que puede estar ubicada en wna red de distribucion, en reseMonos o
depositos.

Se excluyen el agua purficada envasada y el agua carbonatada, las cuales son
cubiertas por NoMas especificas.

E HORMAS A CONSULTAR
COGUANCR NGO 4010. Sistema Intemacional de Unidades (5l).

COGUANCR NGO 28 018 h21. Agua. Prusba de sustrato enzimatico para
determinacion de coliformes totales v Eschenchiz ool

COGUANCR NTG 20006, Agua para consuma humans (agua potabis). Recoleccion,
presemacion, ransports v almacenamiento de muesiras. Generalidades.

Mientras las nomas COGUANOR relacionadas no sean actualizadas, se aplicaran
los métodos nomalizados establecidos en Sfandard Methods for the Anayisis of
Water and Wastewster, APHA, en su oltma edicion.

Ademas de los métodos indicados, se podran emplear los establecidos en ka version
mias reciente de las Momas 150 5887 1 a la 18, 150 8805 (beta total) e 150 BEBG
{alfa total).

Measurement of radionuclides in food and the envirenment. A Guidebook. Technical
Report. Senes No. 285, Intemational Atomic Energy, Vienna, 1888,

4 DEFIMICIONES

41

agua apta para consumao humano

agua potable

es aguella que por sus caracteristicas organolepticas, fisicas, quimicas y
bacteriologicas, no representa un resgo para la saked del consumidor y cumple con
Iz establecido en la presente noma.

CONTINDA
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Continuacion del anexo 1.
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42
caracteristicas fisicas y organolépticas del agua
son aquellas gue se detectan sensonaiments o por medios analiticos de laboratorio.

43
caracteristicas guimicas del agua
son aquellas debidas a elemenios o compusstos quimicos organicos & iNonganicos.

44

caracteristicas microbiologicas del agua

son aquellas que se oniginan por presencia de microorganismos que determinan su
calidad.

45

cloro residual libre

parametro que indica la concentracion de cloro disuelto v quimicamente disponible
después de I3 cloracion.

46

Limite Maximo Aceptable [LMA) )

es gl valor de la concentracion de cuabquier caractenstica del agua, amba de la cual
estas caracteristicas son percibidas por los consumidores desde el punto de vista
sensorial pero sin que implique un dano a ks salud del conswmidor.

AT

Limite Maximo Permisible {LMP}

es el valor de la concentracion de cualquier caracteristica del agua, amiba de la cual
el agua no es adecuada para consuma humanao.

48

programa de analisis minimo . )

los analisis en esta etapa de control son: a. Analisis microbiologico: colformes
totales y Escherichia ool b. Andlisis fisicoguimico: color, turbiedad, potencial de
hidrogeno {pH). conductividad, clore residual libre, cloreros, dureza total, suffatos,
calcio, magnesio, nitratos, nitritos, hieme total y manganess total.’

449

programa de andlisis complementario *

comprende |3 ejecucion del programa de analisis minimo, ampliado con: aluminio,
cobre, arsénico, cadmio, cianuro, cromo total, mercurio total, plomo, selenio, cinc,
solidos totales disuelins y sustancias organicas (plaguicidas) que afecten la salud del
CONSUET o

' Para Spuas in atamienie kB aulondsd compeients sl & Ents Encapato de iIndicar oS pardmeios
milnmos & SEr equEridos.

* Exte analzis gaDE RACEFTE DO O MENOS UNA VEZ DRevio 3 ALEOFE B Giucion © CORIUMG da SgUs o
CLEAnOD SES FEQUERDD pOr 1 AUtordad compeiets,
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Cuando se requiera un analisis especifico, la norma contempla en los cuadros 1 al 8
aquellos parametros que no han sido enunciados en los numerales 4.3 y 4.8 con sus
respectivos Limites Maximos Pemisibles (LMP)

410

redes de distribucicn

conjunto de tuberias, accesorios y dispositivos que permiten la enfrega del agua a
los consumidores de forma constante, con presion apropiada vy en cantidad
suficiente para safisfacer sus necesidades. Se consideran parte de una red de
distribucion: camiones cistemna y depdsitos de cualquier naturaleza.

411

sustancia plaguicida

términe genénco que incluye a compuestos que forman parte de los siguientes
grupos: insecticidas, herbicidas, fungicidas, acaricidas, nematicidas, alguicidas entre
olros, producios derivados y sus metabelitos, productos de degradacion y de
reaccion de bos mismos.

412

radiondclidos

radigisdtopo

Mucl=p afomico gque se caracteriza por emitir radiaciones jonizantes para
transformarse en ofro, que a su vez puede o no emitir radiaciones, hasta Begar a
alcanzar la estabilidad nuclear, ransformandoss al final en un niclido estable.

a CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES
5.1 Caracteristicas fisicas y organolépticas

Cuadro 1. Caracteristicas fisicas y organolepticas que debe tener el agua para
consumo humano

Caracteristicas [ MA LMF
Color 50U 350u™
Olor Mo rechazable Mo rechazable
Turbiedad 8,0 UNT 15,0 UNT =
Conductividad eléctrica 750 pSiem 1500 pSicm ™
Potencial de hidregeno 70-75 6585 @
Solidos totales disueltos 500,00 mg/lL 1000.0 mig'L
() Unlidades de coior en b escaks de plabinc-cobaibo
(5] Unidades nefejomsiricas de harbledad (UNT).
(i) En unidades de pH .
ol Limites estabiecidos & uns temperstus de C.

COHNTIND A
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Tii2

Cuadro 2. Caracteristicas quimicas que debe tener el agua para consumio

humano
Caracterisficas LMA {mgil} LMPF {mg/L}
Cloro residual libre'™ 05 1,0
Cloruro {CI7) 100,0 2500
Dureza Total (CaCOs) 100,0 500.0
Sulfato (5047) 100,0 2500
Alurninic (Al) 0,050 0, 10
Calcio (Ca) 750 1500
Cinc [Zn) 30 70,0
Cobre (Cu) 0,050 1,500
Magnesio (Mg) 50.0 1000
Manganeso total (Mn) 0.1 0.4
Hiemo total (Fe}™ 03 —

a] ElMinisterio de Ealud Publc y Asistenda Social sem & ents sncargado de indicar s imies minkmos
mAxmos de coro resiousl Bhne sagin Sea NECESAn0 O &N CEsD de emerpencis
bl Mo s& induye el LWP porgue |3 OME estshisce que no &5 un riesgo par | sakad del consumidar 2 Bs
CONCENTACoNES ROMMalEs &n & 30US DA CoRSUG humano, Snembango & uEio ¥ apanenda del agu
pusden verse afeciaces 3 Donceniraciones supsriones A LAA

Cuadro 3. Relacion de las substancias inorganicas cuya presencia en el agua

es significativa para la salud

Substancia LMP {mg}
Arsenico (As) 0.010
Baric (Ba) 0.ro
Boro (B) 020
Cadmio (Cd) 0,003
Cianuro ({CH) 0,070
Cromao total (Cr) 0050
Flugruro {F) 1.50
Mercurio total (Hg) 0,001
Flomo (Pi) 0.0
Selenio (Se) 0.0
Nitrato (MD37) 500
Nitrita (MC<7) 3.0

89
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Cuadro 4. Substancias plaguicidas cuya presencia en el agua es significativa

para la salud

¥ sprgue sigunas de estas sustancias ya N0 son permilidas se asignan los vakores limie, debido 2 5

porsisienda ambesntal,

Grupo | LMP {ug/L)
Compuestos m@nunlmadnsﬁ'
Aldrin y Dicldrin 0,03
Clordano 020
Clorotaluran 00
DOT y sus metabolitos 1.00
Endrin 0.60
Lindano 200
Metoxicloro 20,0
Pentaclorofencl .00
Acidos fenoxi
24-0 0.0
24.DB 20,0
24 5T 2.00
Mecoprop 10.0
Dicloroprop 1000
MCPA 2.00
Fumigantes
1.2-Dicloropropana 40,0
1.3-Dicloropropena 200
DBECP {(1,2-Dibremo-3-cloropropana) 1.00
Triazinas
Atrazina 200
Simazina 200
Acetanilidas
Alaciono 20,0
Metolacioro 10,0
Carbamatos
Aldicarb vy sus metabolitos 10.0
Carbefuran 7.00
soproturdn 2,00
Molinato g.00
Pendimetalina 20,0
Amidas
D {etil-hexil) falato 3.00
Triflwralin 20,0
Organofosforados
Carbofuran 7.00
Clorpirifos 30,0
Dimetoato @00
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Cuadro 5. Substancias organicas cuya presencia en el agua es significativa
para la salud
Compuesto LMP [pgil)
Acido edetico (EDTA] ™ 600,0
Acido nitrdo triacetico 2000
Benceno 100
Clorure de vindo n0.am
o-diclorobenceno 10000
p-diclorobencena ang, 0™
1. 2-dicloroetans 30,0t
1.1-dicloroeteno .0
1. 2-dicloroeteno 0.0
cis-1,2-diclorostileno 50,0
trans-1,2-dicloroetieno 500
Diclorometano 0.0
1.2-dicloropropano 40,00
Dif2-etilhexil falato B.0
1 4-dioxano 50,0
Estireno 20,0
Etilbencena aoo,n™
Hexaclorobutadieno i
Pentaclarofenal a e
Tetraclonero de carbono 4.0
Tetracloroeteno 40,0
Tolueno 700,07
Trickoroetang 20,01
Hileno 500,0%

(1) El valor de neferencia de las susiancias que D& CORSideran Cancenigenas &5 la onoenbaden en & agua
asociada con um limis de rissgo adicional de cincer duranks toda |a vida o= 107 (un caso sdoonal de cincsr
por cada 100,000 personas Que ingisnen apua de bebida con una conceTirackin de la susiancs lgual al valor de
referencia durante 70 afios) Las concentraciones asociades oon |imiss superiones astmados o= rasgo adiclonal
ge camoer de 10”7 y 107 pueden calcularse muMplcanda y dhidendo, respectivaments, = valor de referenca
paor 10.

2] Conceptraciones de i substancls iguales o supeniores al valor de neferencla basado en critenos de salud
pusden afeciar la apari=ncia, gusio uolor del agua, dando ugar 3 necamos por parbe O S consumidonss.

3 VValor de reflerencia provisional, dado gue hay evidencla de gue la subssiancis es pelignosa, pero exisie esoxsa
Inforrracion dsponibie relsdva s sus efechos sobne b saiudl

4] Apica al Scido Ibre.
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B CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS
61 Limites

Cuadro &. Valores guia para verificacion de la calidad microbiologica del agua

Microorganismos

Lirnite Maximo Permisible

Agua para consuma directo
Coliformes totales v E. coif

Mo deben ser detectables en 100mL de
agua

Agua tratada gque entra al sistema de
distribucion
Coliformes tofales y E. coli

Mo deben ser detectables en 100mL de
agua

Agua tratada en el sistema de
distribucion
Colformes totales v E. coif

Mo deben ser detectables en 100mL de
agua

[ ASPECTDS RADIOLOGICOS

Cuadro 7. Valores guia para los aspectos radiclogicos en agua

Caracteristicas
Radicactwidad alfa total

Valor Maximo Aceptable

Observaciones

0,10 Ba/l *™

Radicactwidad beta total

1.0 BglL

51 e sobrepasa el vabor
limite, &5 necesario un
analisis mas detallade de
los radientelidos.

" Bq =5 Bequesnsl gue 25 la unidad mdiomeinca uilids par med b acividad de una fuente. Se simbolizs por

By &5 squivaisme 3 1 desrisgraciinisagundo

Cuadro 8. Radioniclidos indicadores de radiacion y sus valores guia en agua

Radiacion Indicador Limites
Alfa artificial Americio 241 0.1 BequerslL
Beta artificial Estroncio 80 1.0 BequerslL

Gamma artificial Cesio 137 Mo definido

8 METODOS DE ANALISIS

81

Nma.

de acusrdo con

las

Las determinaciones de las especficaciones y caracterisficas fisicoguimicas,
microbioldgicas y aspectos radiclogicos del agua, indicadas en
se deben realFar

la presents

nommas  COGUANMOR

comespondientes. Mientras las nommas COGUAMDR no estén actualizadas. se
podran emplear los metodos establecidos en el capitubo 3 de esta norma.
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9. MUESTRED

9.1 El muestreo para el analisis fisicoquimico, microbiclogico y los aspectos
radiclogicos del agua, indicado en la presente norma, ¥ los criterios de aceptacion o
rechazo, s& deben realizar de aceerde con las nomas COGUANOR
comespondientes. Mientras las nommas COGUANOR no estén actualizadas, se
podran emplear los metodos establecidos en &l capitulo 3 de esta noma.

NOTA Pam evaud |3 camcierisicss ol agua, |35 MUBEEs @mbién pueden ser fomadas
directamente de |35 Tuenies naturales (pozce, nacimientos, ries, entre Olras).

10. CORRESPOMNDENCIA

Para la elaboracion de la presente norma se han tomado en cuenta los siguientes
documentos.

a)  Morma COGUANOR NGO 20 001:2010. Agua para consumo humano [agus
potable). Especificaciones.

b}  Guias para elaborar nomas de calidad del agua de bebida en los paises en
desamollo. Centro Panamericano de Ingemeria Sanitaria y Ciencias del
Ambiente, Division de Salud y Ambiente (CEPIS).  Organizacion
Panamericana de la Salud (OP3), Oficina Sanitaria Panamericana Oficina
Regicnal de la Organizacion Mundial de la Saked (OMS). Lima 2002.
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AMEXOD 1 DE LA RESOLUCION Mo, -2008 [COMIECO-L)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 71.03.49:08
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS COSMETICOS. BUENAS PRACTICAS DE
MANTUFACTURA PARA LOS LABORATORIOS FABRICANTES DE
PRODUCTOS COSMETICOS

CORBESPFONDENCIA: Este Feglamento no tene comespondenciz con Mormas
Internacionsles

ICS 71104 BTCA 71.03 4908
Feplamento Tecnice Centrosmernicano, editado por:

Ministerio de Economts, MINECO

Consejo Madonal de Ciencia ¥ Tecnologia, CONACYT
Miinicterio de Fomente, Indusria v Comercio, MIFIC
Zacretaria de Industria v Comercio, SIC

Ministerio de Econonita Industria v Comercio, MEIC

Dierechos Fesarvados,
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1. ORIETO

El prazents replaments tisne por objeto normar el control sanitario de los productos cosmeticos,
gstableciendo las buemas practicas de mannfactara, que regule wodos los procedimientos
mvolucrades en su fabricacion, con el fin de asegurar la calidad de los mismes.

1. AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento s de aplicacion par tedos les laberatorios fabricantes de producios
cosmeticos, establecidos en los pakes centroamericanes.

1. DEFINICIONES
Para los efectos de este Beglamento se entendera por:

31  Area resiringida: es el area donde salo se permite 1o entrada ¥ permansncia de personal
Antorizada.

21  Awgtoridad reguladora: es el ente oficial responsable de la regulacion v control sanitario
de los preductes cosmaticos.

13  Anditeria: revision de actividades especificas efectuadas con la finalidad de establecer el
cumplimisnto de las buenas practicas de manufachara.

14  Anditoria exferna: revision efectoada por personal extemno al fabricante, para asegurar el
cumplimisnto de las buenas practicas de manufachara.

15  Anditoria interma: revision efeciuada por persenal fecnico calificado de la empresa que
evalia periodicaments la aplicabilidad v efectividad de las buenas practicas de manufactara.

34  Buenas practicas de manofactora: conjunto de procedimisntos ¥ normas destinade: a
zarantizar la fabricacion uniforme de les lotes de productos cosmeticos, que satisfagan las
normas de calidad.

37  Calibraciom: comjuoto de actividades destinadas a verificar gue todo instmumento o
equipo de medicion sa encuents dentro de normas o estandares establecidos.

38  Calidad: namaralezs esencial d2 un producta y 1a tetalidad de sus ambutos ¥ propiedades,
Ias cuales determinan su idensidad para los propositos a los cuales e destina,

29  Certificade de apalisis: documento relative a las es acione: del producie o dz las

matarias primas, dende s2 registran los resultades da los analisis realizados a materiales, matarias
primas v producio terminade.
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310 Cosmetice: es toda sustancia o preparade dsstinado a ser puesto en confacio con las
diverzas partes superficiales del coerpo humane (epidermiz, sistemas piloso v capilar, uhas, labios
¥ 0Tgamos genifales externos) o con los dientes y las mmcosas bucales, con el fin exclisive o
prmnpu] de limpiarles, perfumarles, modificar so aspecto y/o comagir les olores corporalas vio
protzgerlos o mantenerles en uen estade.

311 Contaminacion: =5 la presencis de entidades fsicas, quimicas o bislogicas indeseahles.
312 Comtratamte: compania qus utiliza kos servicios de un confratista,

313 Conmfratista: individuo, grupos de individuos o compafis que proves servicios a la
eIpTasa.

314 Comirates a terceros: msrumento prblice debidaments sutorizade en el que se acuerda
Ia elaboracion parcial o tofal de productos cosmeticos para terceros.

315 Control de calidad: sistema planificade de actwidades cuyo proposito es verificar la
calidad de un producte.

316 Coarentema: siuacion de aislamiento de materiales, materas priomas, material de
acondicionamiento, prodocte: semielaborados, a eranel o terminados, pendients del dictamen del
depariamenie de control de calidad, para su aprobacion o rechazo.

317 Dispenzado/Pesado: despacho de las materias prima:z para la elaberacion de un lote
determinadi de un prodocio.

118 Epvase/empagme primario; recipisnte o emvase que esfd en comtacte diracto com el
producto.

319 Envase'empagme secundario: racipiente dentro del cual se coloca 2l envase primaria.
320 Excipiente o vehicnlo: mpredisnts gus avuda en la formulacion cosmetica.

321 Fabricacion: operacionss invelucradas en la produccion de un products cosmetico, desde
la recepcion de los matsriales, su procesamisnte ¥ empague, hasta su comercializacion.

131 Fecha de expiracion o vencimiento: fecha colocada en el material de empaque primario
de un producte, que indica el periode pam el cual se espera gue el mismo satisfaga las
especificacionss de calidad. Esfa fecha se establece para cada lote

32} TFormula maesira: documente en el cual s2 establecen los materales de micie ¥ las
cantidades respectivas gue serdn usadas em la fabricacion de un producto cosmetico, inchryen
ademas una descripcion de laz operaciones de produccion v los demlles de los commoles
especificos que se emplearan durants el proceso.
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114 Guia de auditoria de boenas practicas de mamufactura: decumento utifizado por la
antoridad reguladora o por el fabricante, para la venficacion del cumplimisnte de busnas
practicas de manufactara,

3115 Identificacion/mumers de lote: &5 cualquier combinacion de lemas, pumere o simbolos
que sirven para la idenfificacion de un lofe ¥ baje el cual se amparan todos los decumentos
referentes a su manofacim y control.

316 [Imgrediemte actvo: toda sustancia o mezcla de sustancias que tengan alguna actividad
cosmetica especifica.

117 Laboraterie de productos cosméticos: empresa debidaments regismada v autorizada por
la autoridad reguladora. cuyas instalaciones seran destinadas a la elaboracion de productes
COsmetions.

318 Lote: cantdad de materia pnma, material de acondicionamisnto o producto terminada
que 32 produce en un cicle o sarie de ciclos de fabmcacion. La camacteristica esencial del lote da
fabricacion es su homegensidad.

329 Materia prima: sustancia activa o imactiva gue s2 emplea para la fabricacion de un
producta.

330 Maduracion: afisjamiemto en frio de los perfumes, permitisnds que 1as ceras que oo son
solubles floten para someterse despuss a un proceso de Sliracion.

331 Metodo amalitico: descripcion de uma o mas metodologias amaliticas, en by cual s
identifican los recursos materiales, la secuencia de actividades v los procedimientos normalizados
de operacion.

33} Muesira de retencion: muesma represenmativa de cada lots, destinada a ser conservada
par el tiempo especificade para coalquier fubara referencia o ensave eventual que sobre ella
quisra efectnarss.

331 Orden de envase'empague: documente gue especifica las cantidades de material de
envase'smpaque gue son uilizadas en el acondicionamisnte de un lotz, mchrye una descripcion
de los procedimientos ¥ precaucionss, 251 como los controles durante el proceso.

3134 Orden de prodocdon: documents en el coal =2 registra la formula, las cantidades de
cada uno de los inpredientes ¥ 52 autoriza su dispensacion para la produccion, de acusrdo a las
mstruccionss contenidas en la formmla massma

135 Procedimiento estandar de operacion: procedimisnto escrito antorzado que condens
insiruccionss para realizar operaciones de naturaleza gensral.

136 Producto 3 gramel: = el que se encusnir en sa forma cosmetica definitiva debidaments
identificado, sin haberse smpacade mi rotalado, en los envases finales de comercializacion.
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137  Producto semielaborado: 2: el que se encuenira en alzuna de las fases intermedias de sa
procese de produccion, v que amteceds 3 la forma cosmerica definitiva

138 Produccion: todas las operaciomes mecssarias para la preparacion de un producto
cosmetice, desde la recepcion de los materiales, a traves del procesado v el envasade, control de
calidad, hasta llegar al prodocte ermimado.

139 Reclamo: informacion extama que ahade a un defecto en el products terminada.

140 Rechazado: condicion gue se aplica a un componente, producto, area o suipd que 0O
cumple especificaciones establacidas.

141 Vida atil: penedo durante el cual se espera que un producio cosmetice, s se almacena
comectaments, conserve las especificacionss esfablecidas.

4 REQUISITOS

Loz laboratorio: de prodocw: cosmeticos deben temer permise o licencia sanimria de
foncionamiente otorzada per la anmridad repaladera.

5 ESTRUCTURA ORGANIZATIVA, POLITICA DE CALIDAD Y PERSONAL
51  Estructura organizativa v funciones.

51.1 Laeppresa debe confar con

1) Una erganizacion adecnada 1a cual demuestre a maves de erpaniprama general v especificos
sus niveles jeTArguUicos.

b} El departamento de Produccion v Control de Calidad, los cuales deben ser independismtes.

¢) Descripcion escrita de las funciopes ¥ responsabilidades de cada pusste inchido en el
argamigrama v hacerlas del conocimisnto del personal.

512 Laempresa debe contar con una politica de calidad defimida, actualizada v decomentada
que inclava sus objetives ¥ COmMpromisos en esta mataria,

52  Persomal

§21 La empresa debe comtar con los servicios de un director técnico que serd un profasional
tdoneo de acuerde a la legislacion de cada pas de los Estados Parte, el coal sera responsable de la
seguridad y calidad de los productes que se fabriquen v del adecuade almacenamisnto ¥ expendio
en 2l case da la comercializacion.

5211 La jefanma de los deparamentos de preduccion v conmrel de calidad seman ecupades por
personal idonso en la fabricacion de prodoctes cosmeticos.
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513 Laempresa debe

a)
b)

cl
d}

E-:l

Disponer de un pumero adecuado de persopal calificade para realizar ¥ supervisar las
fonciones operativas.

Conmatar persenal idoneo con educacion, experiencia ¥ habilidades que le permitan sjecutar
las fanciones en el puesto que == le asigne

Conmatar al personal respensable de supervision a tiempo completo.

Gamannzar que los jefes de los deparamentos sean los respomsables de documentar,
implementar ¥ mantener los metodos ¥ procedimientos empleados.

Dizponer de un programa documentade de induccion ¥ capacitacion comtimes v parmansnts
para el perzonal, de acuerde a sus funciones v awribuciones asignadas. 5e deben mamrener los
regisos apropiados

514 Delahbigiene ¥ salud del personal

a)

B

d)

f:l

El
b)

0
1

61

El personal antes de sar contratado v durante el tempo de smpleo debe someterse 3 examenss

medicos periodicos.

La Gerencia del labomtorie serd respomsabla de que el persomal presente anualmente

certificacion medica o su eguivalenfe, pam demostrar que no padece enfermedades

miecioCconiagiosas.

El personal debe cumplir habites bigienicos ¥ seguir las instracciemes establecidas per la
Bza.

Elgarsm que muestra signos de enfermedad o sufre lesiones abisrtas, para su proteccion v

la del products, oo debe manipular mafenia prima o producto en proceso hasta que se

considers goe la condicion ha desaparecida.

Diebe evitarss el contacto directo de las manes del operario con matsTias primas v produoctos

intermiedios o a pranel, durante las operaciones de produccion v envasado.

Al personal se le debe proporciomar wuniforme limpio, completo v adecuado para sus

funciones, asl como fambien lo: implemento: de profeccion como: Fomos, anteojos,

mazcarilla, proteccion anditiva, guantes, zapatos especiales v omos elementes protectorss

para el mansjo de sustancias Inflamables, u oras que su manejo asi Lo requisra.

El personal no debe usar maquillaje, jovas. relojes, telsfonos celulares, radio-loecalizadares, ni

pingun instruments ajeno al proceso, en arexs de rissgo pam el producto.

Sera obligacion del persopal lavarse las manos antes de mgresar a las areas de mamufactura,

especialmente despuss de utilizar los servicies sapifarios ¥ despues de comer. Se deben

colecar cartzles alusives a esta obligacion. )

Solo el personal autorizado podra meresar a aguellas areas de los edificios e instalaciones

designadas come 2reas de acceso limitado.

Al persopal s2 probibe comer, beber. fumar, masticar, asl como guardar comida, bebidas,

cigamilles, medicamentos persopales en las areas de preduccion ¥ almacemamiento. Esta

prohibicion debe divalgarse por medio de rotules colocades convenientemsents.

EDIFICTOS E INSTALACTONES.

Generalidades.

El edificio debe:

a)

Estar dizefiado v construide de manera gue faclite [a limpieza, mantenimiento ¥ ejecacion
apropiada de las operaciones.
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b} Estar ubicado lejos de fuente: contaminantss para proteger las operacionss de produccien v
reducir al minimo el riesgo de contaminar materiales y productos.

¢} Dissfiarsz de fal manera que permita la fluider de proceses v persemal para evifar la
confiazion, contminacion v errores.

d} Dissfiarse v equiparse de tal forma que offezcan la maxima proteccion contra el inpress de
insactos ¥ animales.

) Disponer de extintores adecuados a las 2reas v ubicades en lugares estrategicos.

f) Temer condiciones de iluminacion, temperatura, bumedad v ventilacion adecuadas, que o

inflavan directa o mdirectamente en farma negativa en los productes durante su produccion ¥

almacenamiento.

Disponer de areas destinadas a la elaboracion de cosmeticos. las cuales se dedicaran

exclusivamente a diche fin. Pama la fabricacion de productos hizisnicos del bogar se debe

CODAr con areas independientas

Disponer de areas especificas separadas o delimitadas debidamente identificadas para las

diferentes actividades que s= ejecuten.

1) Disponer de un espacio destinade a primeres aumilios soficientements dotade pam umn
aderuade foncionamisnte,

et

£

b

L=

62 Areas de almacenamiento

Las arzas de almacenamiznts deben

a) Estar separadas de ofras dreas, de amato adecuado, ventiladas v equipadas.

b} Tener condiciones especiales para los materiales que lo requisran.

) Permitir la retacion adecuada de los materiales.

d) Permanecer ordenadas, impias y en buenas condiciones de mantenimiento.

) Disponer de area delimitada e identificada para recepoion, cuarentena, aprobacion v rechazo.

f) Contar con area destinada al almacemamiento de sustancias inflamables, la cual debe ser
separada, venfilada ¥ con equipo de seguridad conma incendios o explosionss.

63  Area de dispensade | pesado

Del area de dispensade / pesade:

a) Debe ser un area separada e identificada, con paredes, pises, techos lises, con curvas
samitarias v con un sistema de imyeccion v extraccion de aire. equipada con balanzas
calibradas ¥ sensibles de acusrdo al rango de materiales a pesar.

b} Les utensilios deben estar Empios v colocades en un hagar que asi lo assgare.

) Los materiales despuss de ser pesados o medidos deben ser stignetados mmediatamente, a fin
de evitar confusiones.

d) Debe disponer de un sitio especial para almacenar cormectamente la materia prima pesada.

6.4  Areas de produccion.

Las areas de produccion deben:

a) Contar con paredes, pisos ¥ techos recubientos con materiales lisos, para facilifar y asegurar la
b} Disponer de toma de gases v Suides, debidamente identificadas, cuando aphgue.

) Tener ventanas, lamparas ¥ difusores adecuados.
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d) Estar acondicionadas con sistemas eficaces de ventilacian.

) Comfar con extraccion punfual de polvos en area de solidos.

f) Disponer de inveccion de aire v extraccion de waperes en caso de produccion de tinmtes v
esmaltes,

g} Confar con tuberias, arfefacies lumimicos, puntos de ventilacion v ofros servicies disefades
v ubicades de tal forma que no cansen dificoltades en la Empisza.

h) Contar con drenajes de tamafie adecuade ¥ ne permitir la confracemiente.

[} Confar con un area mdependiente destinada al lavado de equipes, recipismtss v wiensilios.
Esta drea dsbe mantenerse ordenada v impia

jI Comtar con area de maduracion, la cual debe estar separada, identificada, con famato, espacio
v ventilacion adecuada v protegida de la Inz solar, cuando aplique

65  Area de envase’empague

Las areas de envase/empagque deben:

a) Estar identificadas, separadasz o delimitadas v de famatfo adecuado, com el fn de ewitar
confizsiones.

b} Comfar con paredes, pises, fechos recubiertos con materiales adecuados gue faciliten la
limpisza

6.6  Areas amziliares.

Las areas awxiliares son-

1) Vestideres ¥ servicies sanitarios para damas v caballeros, los cuales deben estar separades v
ser adecuados al numere de usuaries, drpmermmnmmmnummdadpurmda 10
peTsonas, mantenerse limpios ¥ accesibles a las areas de wabajo. Esta area debe contar con
duchas, ast como toallas de papel o szcadores de aire. jabon hguide, papel hiziemico: no
deben comumicarse directaments con las ireas de produccidn. confar con un procedimisnto ¥
programa para la limpieza v sanitizacion de los mizmos.

b} Comeder, el cual debe estar separade de las areas de produccien

) Lavanderia 6 un sistema gue parantice la adecuada limpieza del uniforme del personal.

d) Armario donde se almacenen los utensilios utilizados en la limpieza.

g) Mantenimiento, destinada ewcluzivamenfe par reparacionss v almacenar hemamisntas,
TEpuestos, BN

6.7  Area de conirol de calidad.

El arza de conrol de calidad debe

a) Estar separada del area de produccion v estar dizefiada de conformidad con las operacionss
que en ella 2 realice.

b} Confarcon areas separadas para realizar enzayos fisicoquimicos v microbiologices.

) Dizpoper de espacies adecuados de almacenamisnto v condiciones especiales para muesiras
de retencion, reactives, patrones de referencia, documenfacion ¥ edros.

d} Tenerespacio destinade para el lavade de cristaleria ¥ utensilios.

g) Confar con equipd @ mplementos de seguridad de acusrde a las actividades desarrolladas.
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7. EQUIFD
71 Generalidades.

711 Elequipo debe

a) Estar constroide de material v amate adecuado para facilitar las operaciones, impisza ¥ uso
al que esta destinade.

b} Ser de acero inoxidable u otres materiales que Do sean reactwos, aditives o absorbentes para
asegurar que oo se alterara la calidad v seguridad de los productos.

c) Estar uhicade v separado de fal manera que no obstaculice el flujo de los procesos vy
movimisntos dal personal.

d) Retirarse d=l area de produccion ¥ estar debidamente identificade, cuando éste se encusntre
defectoosa.

) Estar debidamente identificada.

f) Estar calibmado de acuerde a procedimientos ¥ coonogiamas establecides v levar el regisimo
respeciiva, cuando apligoe.

g) Comtar con documenios domde se especifiquen en forma clara las imstrocciomes ¥
PrECALCionss pard su manejo ¥ limpisza

712 La empreza debe coofar con programas, procedimisnfos y registos del mantsnimisnbo
prevendve ¥ camectve de los equipos.

&  SISTEMA DE AGUA.
Bl CGeneralidades.

Loz Laboratorios de productos cosmetices deben

a) Utilizar para la fabricacien de sus productos agua gue garantice la calidad fisicoquimica v
micrebiologica de los mismos.

b) Garantizar la calidad dsl apua a taves de amalisiz periodicos fisicoguimices v
microbiologicos, mantenisndo el registoo de los mismos.

9. MATERIALES

21 Geperalidades.

211 Tedos los materiales que mgresan al laborateric deben ser sometides a Cuarentena
mmediataments despues de su recepcion, hasta que sea aprobade por control de calidad.

912 Las materias pomas, materiales de emvase v empague deben estar debidaments
idenfificados.

213 Al momento de la recepcion de materia prima o de material de envase v empaque debera
mIpeccionarse visualments, ¥ comprobar que lo:s mismos se encuentren  debidaments
identificados, cermados v que ne presenten deferiore o dafo.

10
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914 Previo a su destruccien o devolucion, fodo material rechazado debe ser identificade
claraments como tal v trasladade a un area especifica v aislada para prevenir su use en cualguier
proceso productiva.

915 Los envases/empagoes primaries, debe ser semetides a procedimientos de hmpisza anbes
de ser pusstos en coofacto con el producto, empleande procedimisnies establecides por escrifo,
coando aplique.

916 Cada lpte de mareria prma, envase'smpagque v producto terminade debe zer antorizado
por el departamento de control de calidad antes de suuso o distibucion.

217 Lo: materales deben evaluarse conforme a las especificaciones de Conmel de Calidad

918 De cada lote producide, debe tpmarse una captidad representativa de muestras v dejarlas
en refencion en su empaque final. Estas s2 conservaran come minimeo un abe despuss de su fecha
de vencimismio.

10. DOCTUMENTOS
101 Geperalidades.

Loz documentos:

a) Tiemen que esfar disefiados, revizados, aprobades v distribuidos de acuerdo a procedimisntos
escmifes establecidos.

b} Deben redactarse en forma clara, legible v ordenada. Las copias de los mismes deben ser
claras ¥ legibles. )

c) Deben zer aprobado:, fimmades ¥ fechados por las personas aumnizadas Wingun dorumesnta
debe modificarse sin autorizacion.

d)} Deben revisarse v actualizarse periodicaments. Ademas, deben exiztir confroles estrictos
sobre los sistemas de decumentacion, famto escritos como electronicos, para assgumr que
onaloquier cambio ha side autorizado, siguisndo lo: procedimientes establecidos para este fpo
de modificaciones.

g) Deben tener suficisnte espacio para regisrar los datwes solicitados en forma clara, ndelshls v
leginla.

102 Etiquetas

Las etiguetas deben:

a) Estar colocadas en los recipientes, equipos o mstalaciones, las cuales deben ser clams e
inequivecas ¥ preparadas de conformidad con el formato establecido por el laboratoria.

b) Adpuntarse a la documentacion del lote del producin.

10.3  Especificaciones.
La materia prima, materdal de envase’smpague v producto termimado debe comfar con
especificacionss de calidad.

11
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104 Formula maesira, orden de produccion v epvase/smpague.

Diebe existir una formula maesoa para cada producto. Con el objeto de asegurar la idenridad v
upiformidad. Cada lote debe contar con una orden de produccion v envass/smpame.

105 Procedimientos estandar de operacion, programas v registros.

1051 Deben existiv procedimientos estandar de operacion v su respective regisme con el
proposits de dorumentar todas las actvidades que se ejecutan v asegurar la uniformidad de
produccion v conirol de calidad.

1052 Deben confar col progmmas ¥ regismos de todas las acdvidades que s= gjecutan en
produccion v control de calidad.

106  Quejas ¥ Beclamos.

10.6.1 El laboratorie de productos cosmetices debe comtar con procedimisntos escritos pama el
mansjo de productos devusltos por guejas o reclamos.

10.6.2 Contrel de calidad se encarzard de imvestizar cada gueja o reclame e informara los
resulfades obtenidos a la administracion, la cnal debe informar al interssado. Se debe confar con
un regisire de quejas ¥ reclamos.

11. CONTRATOS A TERCEROS.

111 Contrato

1111 La produccion de productos por terceros deben ser definidos, de mumeo consentimisoto
por medio de un conimato en instromento publico debidamente legalizado.

111} El contrato debe establecer las oblizaciones de las partes con relacion a la fabricacion,
mansjo, almacenamisnte, contrel y liberacion de] producto.

1. AUDITORIAS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

111  Generalidades.

1111 El fabricante debe evaluar el cumplimisnto de las buenas practicas de mamufactura, en
todos los azpectos de la produccion ¥ control de calidad mediante las auditorias infermas.

1112 Se debe definir un procedimisnie ¥ un programa de muditoria inferma para detectar
cualquier deficiencia en el cumplimisnts de las busnas practicas de manufactara v emitir informe
gue ncluya las medidas cormectivas.

13
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1213 El perzomal del laboratorio asizpado para realizar la auditoria interma, debe tener
copocimiente de las buenas practicas de manufachura para evaluar de forma objetiva mdos los
Aspectos.

1214 Pama realizar la auditoria interna, el laboratorio utilizara la guia d= inspeccion de busnas
practicas de manafactara para laboratorios de productos cosmeticos ameenizadas por los Estades
Mismbros

1215 Tedo bboratorie de productos cosmeticos quedara sujeto a auditeriaz periodicas per
parie de la autoridad reguladora.

12, VIGILANCIA Y VERIFICACION

Comesponde a la antoridad reguladora, la vigilancia del cumplimisnto de las Buenas Practicas de
Manufactora establecidas en este reglamento

Fuente: Ministerio de Economia. Listado de Reglamentos Técnicos Centroamericanos.
Guatemala, C. A. Gobierno de la Republica de Guatemala. http://www.mineco.gob.gt/listado-de-

reglamentos-t%C3%A9cnicos-centroamericanos#ref6. Consulta: 2018.
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Anexo 3. Reglamentos técnicos de productos cosméticos
Resolucidén
No. Nombre Objeto Vigencia
COMIECO
Productos Cosméticos. Registro e Establecer las condiciones y requisitos bajo las cuales
1 |Inscripcion Sanitaria de Productos se otorgara el registro o inscripcion de los productos 231-2008 26/12/2008
Cosméticos cosméticos para su comercializacion.
Establece los reguisitos de informacién que debe
Productos Cosméticos. Etiquetade | contener la etiqueta de productos cosméticos, de .
2 de Productos Cosméticos cualquier capacidad, para evitar que su uso represente 231-2008 2611212008
un riesgo a la salud.
Establecer las pruebas analiticas de control que deben
Productos Cosméticos. Verificacion | ser evaluadas para comprobar la calidad de los )
3 de la Calidad cosméticos y asegurar a la poblacion que mantienen sus 231-2008 2611212008
caracteristicas de acuerdo a sus especificaciones.
- Mormar el control sanitario de los productos cosméticos,
Productos Cosméticos. Buenas bleciendo las b L d ;
ricticas de manufaciura para los estableciendo las buenas practicas de manufactura, que
4 |P ; . requle toedos los procedimientos involucrados en su 231-2008 26/M12/2008
laboratorios fabricantes de L ]
o fabricacién, con el fin de asegurar la calidad de los
productos cosmeéticos mismos

Fuente: Ministerio de Economia. Listado de Reglamentos Técnicos Centroamericanos.

Guatemala, C. A. Gobierno de la Republica de Guatemala. http://www.mineco.gob.gt/listado-de-

reglamentos-t%C3%A9cnicos-centroamericanos#ref6. Consulta: 2018.
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