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RESUMEN 

La industria cosmética a nivel mundial y nacional es una de las fuentes que 

genera mayores ingresos a los países, al consumirlos por sus amplias funciones 

a nivel corporal, sin embargo, también es una fuente de liberación de elementos 

tóxicos para los humanos. Al elaborar cosméticos se debe abarcar una serie de 

requisitos y dentro de ellos están sus ingredientes, que deben ser inocuos y 

seguros, y constar dentro del listado de ingredientes para cosméticos de Food 

and Drug Administration de Estados Unidos de América (FDA), Cosmetics 

Toiletry and Fragance Association (CTFA), European Cosmetic Toiletry and 

Perfumery Association (COLIPA) y las Directivas de la Unión Europea. Este 

trabajo realizó una revisión sobre el control de cosméticos mediante el 

seguimiento en su elaboración, enmarcando la función del perito químico forense 

de acuerdo a la normativa técnica de nuestro país. Se establecieron 

generalidades de toxicidad de estos productos debido a sus componentes 

químicos, su impacto en la salud humana y una normativa técnica que permita 

su regularización y control, así como también, la identificación de la metodología 

adecuada para determinar metales pesados en estos productos. La metodología 

empleada fue descriptiva, recopilando información en diferentes fuentes 

bibliográficas que sustentan datos sobre el control de productos cosméticos. Se 

realizó el seguimiento de la composición y elaboración de cosméticos que se 

importan en nuestro país, el impacto de aquellos componentes tóxicos en la 

salud de los consumidores, estableciendo el método de Espectrometría de 

Absorción Atómica para determinar metales pesados en estos productos. 

Palabras claves: ingredientes, intoxicación, plomo, productos cosméticos, 

toxicidad.



ABSTRACT 

The cosmetic industry at a global and national level is one of the sources that 

generates the highest income for countries, when consuming them for their 

extensive functions at the body level, however, it is also a source of release of 

toxic elements for humans. When making cosmetics, a series of requirements 

must be covered and within them are its ingredients, which must be innocuous 

and safe, and appear within the list of ingredients for cosmetics of the Food and 

Drug Administration of the United States of America (FDA), Cosmetics Toiletry 

and Fragrance Association (CTFA), European Cosmetic Toiletry and Perfumery 

Association (COLIPA) and the Directives of the European Union. This work 

carried out a review on the control of cosmetics by monitoring their preparation, 

framing the role of the forensic chemical expert according to the technical 

regulations of our country. Generalities of toxicity of these products were 

established due to their chemical components, their impact on human health and 

a technical regulation that allows their regularization and control, as well as the 

identification of the appropriate methodology to determine heavy metals in these 

products. The methodology used was descriptive, collecting information in 

different bibliographic sources that support data on the control of cosmetic 

products. The composition and elaboration of cosmetics imported into our 

country, the impact of those toxic components on the health of consumers, were 

monitored, establishing the Atomic Absorption Spectrometry method to 

determine heavy metals in these products. 

Key words: cosmetic products, ingredients, poisoning, lead, toxicity. 
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INTRODUCCIÓN 

Los cosméticos son productos que tienen la finalidad de limpiar, perfumar, 

modificar y/o mejorar aspectos en nuestro cuerpo, siendo las mujeres quienes 

los usan en mayor proporción. Con el pasar del tiempo, han tomado gran espacio 

en el comercio mundial, pues hay gran demanda de consumidores de diferentes 

edades que hacen que esta industria crezca a través del tiempo. Estos 

productos, en el año 2017 han generado ganancias de $532 043 000 a nivel 

mundial, y se visiona que desde el 2018 al 2023 estas cifras aumenten en un 

7,14%. 

En Ecuador, solo el 5% de los productos cosméticos se producen internamente, 

mientras que el resto son importados. Existen 47 grandes empresas, en su 

mayoría extrajeras, encargadas de la elaboración y comercio de estos productos; 

mismas que se encargan de ofrecer al público un sinnúmero de presentaciones, 

con la finalidad de satisfacer a las personas de la mejor manera. 

Sin embargo, la población de ciertos países se ha visto afectada al usar 

cosméticos, ya que algunos de ellos en su composición poseen sustancias nos 

autorizadas que generan efectos adversos en las personas, e incluso presentan 

intoxicaciones agudas y crónicas. Uno de estos elementos es el plomo, que es 

un metal altamente tóxico y estar expuestos a este ha causado problemas en la 

salud pública. 

Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), la exposición al plomo en el 

año 2017 tuvo como consecuencia millones de defunciones y limitantes de vida 

por sus efectos adversos a largo plazo, ya que personas han desarrollado 

alteraciones como estrés oxidativo, cardiopatía isquémica, accidentes 

cerebrovasculares, cardiopatía hipertensiva, déficit intelectual, etc. 

Es por esto la importancia de una normativa técnica en cada país, que asegure 

la calidad de los cosméticos importados, y no solo de estos, sino de todos 

aquellos productos que ingresen al país y así mismo, de los que se exportan. 

Este trabajo hace referencia a la elaboración de productos cosméticos, 

analizando su composición y producción, siguiendo normas técnicas 



establecidas por el agente regulador del país, encargado de garantizar un control 

adecuado, y, por ende, avalar la seguridad de estos productos al contacto con 

sus consumidores. 

Sin embargo, los estudiantes de Universidad Salesiana de Cuenca en el año 

2018, analizaron varias marcas de labiales comercializados en el país, 

obteniendo como resultado presencia de plomo y cadmio en dichas muestras. 

Sabiendo que el plomo es tóxico para la salud de los humanos, se requiere la 

revisión de la normativa respectiva y el certificado que la Agencia Nacional de 

Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria exige para autorizar la 

comercialización de estos productos. 

2. OBJETIVOS 

2.1 OBJETIVO GENERAL 

Revisar el control de productos cosméticos a través del seguimiento de la 

elaboración de cosméticos importados para enmarcar la función del perito 

químico forense acorde a la normativa técnica Nacional Ecuatoriana. 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

→ Establecer las generalidades de los productos cosméticos referentes a la 

toxicidad en su composición.  

→ Analizar el impacto de los cosméticos en la salud humana y normativa 

técnica que permita el control de estos productos. 

→ Identificar la metodología que se emplean para la regulación sanitaria 

adecuada al control de metales pesados en el caso de plomo en 

cosméticos.



3. DESARROLLO 

3.1 PROPUESTA 

En la actualidad, el uso de los cosméticos, como los labiales, son de gran 

demando, elaborados para resaltar la belleza femenina y utilizados por contacto 

directo. No obstante, se ha manifestado una elevación de niveles de intoxicación, 

principalmente de plomo, por el uso de estos productos. Se requiere la necesidad 

de analizar la composición y posible existencia de metales tóxicos que estarían 

afectando la salud de la población. 

3.2 Pregunta a resolver 

Como perito químico forense ¿qué metodología emplearía para dar un 

seguimiento eficaz a los productos cosméticos importados, tanto en su 

elaboración, como regulación sanitaria, y establecer una normativa técnica 

nacional para el adecuado control de metales pesados en los cosméticos que se 

comercializan en el país? 

3.3 MARCO TEORICO 

3.3.1 Productos cosméticos 

Un producto cosmetológico es aquella sustancia o mezcla de ellas que 

tienen como objetivo modificar aspectos en el físico de las personas, tales 

como apariencia y olor. Su clasificación puede ser según la zona de 

aplicación, modo de aplicación y forma cosmética.1 

La composición de los productos cosméticos varía según la función a la 

que esté destinado y su presentación. Por lo general, se emplean aditivos, 

colorantes y conservantes, para otorgarles un aspecto más agradable y 

mismos que deben encontrarse dentro del listado regido por los 

organismos regulatorios como Food and Drug Administration de los 

Estados Unidos de América (FDA), Cosmetics Toiletry and Fragance 

Association (CTFA), la European Cosmetic Toiletry and Perfumery 

Association (COLIPA) y las Directivas de la Unión Europea. 

Actualmente, los clientes consumen productos cosméticos no alérgicos o 

no tóxicos, ya que antes se usaban elementos químicos que causaban 



anafilaxis o intoxicaciones13 como los metales pesados plomo, cadmio, 

mercurio y arsénico, mismos que provocaban efectos adversos en la salud 

de las personas al acumularse en el organismo.14 El plomo es el elemento 

que en los últimos años ha sido determinado en varios estudios tras un 

análisis en labiales de diferentes marcas, ya que estos generalmente 

poseen derivados plomados que deben encontrarse en cantidades 

mínimas. 

Para la elaboración de estos productos se debe garantizar la seguridad 

de los mismos ante el consumidor, restringiendo o aprobando las 

sustancias que deben contener según su fin. Los productos cosméticos 

que se comercializan cumplen con la Ley Federal de Alimentos, 

Medicamentos y Cosméticos (FD&C) y Fair Packing and Labeling (FPL), 

mismas que se basan en un sistema estricto de regulación para su 

inocuidad y así ser exportados e importados. 

3.3.2 Toxicidad por cosméticos 

El ser humano está expuesto a peligros relacionados con ciertas 

sustancias y compuestos químicos como los metales pesados, que son 

generalmente con los que se mantiene contacto diario, ingresando al 

organismo mediante vías digestiva, dérmica y respiratoria. Esta 

exposición a través del tiempo, conlleva efectos nocivos para la salud de 

las personas de manera aguda y crónica, causando incluso el cáncer, en 

incluso, la muerte. Pues los metales pesados se bioacumulan y 

biotransforman en el organismo, y al no ser eliminados producen una alta 

intoxicación.15 

Los metales pesados son elementos usados generalmente en industrias, 

que tiene un peso atómico y nivel de toxicidad altos, incluso en mínimas 

cantidades. Por ejemplo: plomo (Pb), níquel (Ni), cobre (Cu), cadmio (Cd), 

y Mercurio (Hg).15 

El plomo es un elemento que afecta gravemente varios procesos y 

funciones en el organismo humano, como articulaciones, función renal, 

sistema nervioso, síntesis de hemoglobina. Una alteración aguda podría 



presentarse con sintomatologías de migraña, vómito, alteración de la 

función renal, desgaste de la función hepática, y coma. En tanto, con la 

intoxicación crónica se observa fatiga, alucinaciones, neuropatías, 

problemas renales graves, cólicos fuertes y dolorosos, nefritis, alteración 

hepática, y pérdida de memoria. 

3.3.2.1 Plomo 

Es un metal pesado de color plateado brillante, distribuido en el 

ambiente en pequeñas cantidades, principalmente en la industria 

minera y de combustibles fósiles. Es un elemento altamente tóxico 

según su grado de exposición, ya que la intoxicación se debe al estar 

en contacto con aguas, juguetes, pinturas, cosméticos y otros 

materiales que contengan plomo en su estructura. 

Su absorción se realiza mediante las vías respiratorias y digestiva, 

hasta un 50% en niños y 10% en adultos. Su distribución ya sea en 

forma libre o biotrasnformada es a través de la sangre 99%, huesos 70 

- 95%, e hígado y riñones hasta 0,9%. La excreción la realiza 

principalmente por vía urinaria 80%, y el otro 20% por heces y fluidos 

corporales. 

El plomo es un metal que puede causar grandes daños en la mayoría 

de los sistemas del organismo humano, pues tras su exposición, sea 

leve, aguda o crónica afecta desde la población neonatal hasta los 

adultos mayores, ya que aumenta el riesgo de hipertensión, 

alteraciones renales, abortos naturales, malformaciones, 

neurotoxicidad, y cáncer.16 

Este elemento activo es un potente carcinógeno, produce daños en el 

ADN de las personas, cesando su reparación y la producción de genes 

reguladores de tumores. En los procesos de trascripción, el plomo es 

capaz de desplazar al zinc de las proteínas dependientes y ocupar su 

lugar, alterando toda la estructura y secuencia, provocando células 

anómalas que se multiplican y destruyen los tejidos.17 



3.3.3 Marco Legal de Cosméticos 

Así como los alimentos y medicamentos tienen asociaciones y comités 

que velan por la seguridad de los productos, en la industria cosmética 

también existen normas técnicas que se deben cumplir para la 

manufactura cosmetológica. 

Las leyes no exigen que los cosméticos y sus ingredientes sean 

aprobados por la FDA para comercializarse, ya que es el organismo 

regulador de medicamentos y alimentos a nivel mundial, sin embargo, 

existen asociaciones que han implantado leyes, normas y reglamentos 

para este tipo de productos. 

Los cosméticos se rigen por dos leyes importantes: Ley Federal de 

Alimentos, Medicamentos y Cosmético o Federal Food, Drug and 

Cosmetic Act (FD&C) y Ley de Envasado y Etiquetado Correctos o Faair 

Packaging and Labeling Act (FPLA). 

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos comienza 

definiendo que un cosmético puede aplicarse con frotes o atomizadores, 

para llegar al cuerpo humano y mejorar su aspecto. Esta ley consta de 

apartados que restringen el comercio de cosméticos adulterados, mal 

etiquetados o que exhiban información falsa. 

Un cosmético se considera adulterado si se infringe algo en relación a sus 

ingredientes, elaboración, envasado y trasporte. Pues según la ley, una 

adulteración se presenta si: 

- El cosmético contiene sustancias o elementos nocivos para la salud 

del consumidor. 

- Presenta descomposición o putrefacción en los ingredientes. 

- El envase está elaborado con sustancias venenosas que alteren la 

salud de las personas. 

- La información en la etiqueta que presenta es falsa. 

- No detalla la información indicada en la etiqueta. 

Los fabricantes de estos productos pueden usar una amplia gama de 

ingredientes para su formulación y elaboración, siempre y cuando: 

- Sean seguros según las condiciones de uso que describe en el 

etiquetado. 



- Los productos cosméticos estén etiquetados de manera adecuada. 

- No presenten alteración alguna. 

La FDA, CTFA y COLIPA no realizan pruebas para complementar la 

seguridad de los cosméticos. La FDA es un organismo que solo se 

encarga de la inspección de los establecimientos fabricantes, para 

determinar la presencia de productos adulterados mediante las 

inquietudes tras quejas de efectos adversos en el uso de cosméticos y sus 

importaciones.18 Además, no existe organismo encargado de sacar del 

mercado un cosmético en caso de presentar adulteraciones, quienes lo 

hacen son los encargados o fabricantes, y será de manera voluntaria. 

En el Ecuador, la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 

Sanitaria (ARCSA) es la encargada de las notificaciones sanitarias 

obligatorias de los productos cosméticos. Pues recepta solicitudes, emite 

certificados y autoriza la importación de estos productos. 

   



4. METODOLOGÍA 

Para el siguiente trabajo se empleó una metodología descriptiva basada en la 

recopilación de información en libros, revistas, artículos científicos y normas 

técnicas nacionales e internacionales, sostengan datos relacionados al control 

de cosméticos como la determinación de metales pesados en estos productos. 

5. RESULTADOS 

La industria cosmetológica es una de las fuentes de mayor relevancia tras la 

liberación de metales pesados, ya que utilizan varios productos químicos como 

ingredientes de los cosméticos, y un ejemplo de estos es el plomo. Por lo que se 

requiere que antes de llegar al mercado, estos productos sean sometidos a 

pruebas que garanticen su seguridad al entrar en contacto con el consumidor 

sea a corto y largo plazo. 

5.1 Normativa Técnica Nacional para control de importaciones de 

productos cosméticos 

Estas normativas se han creado con el fin de dar seguimiento a la industria 

cosmetológica y garantizar la inocuidad y seguridad de los productos, y a la vez 

del consumidor. Nuestro país a diario se ve expuesto a importaciones de 

cosméticos; sin embargo, se han identificado casos de productos adulterados en 

su composición, mismos que han sido sometidos a análisis para determinar 

presencia de ingredientes no permitidos en la formulación, obteniendo resultados 

positivos.19 

Es el caso de los labiales y polvos compactos, que son los productos que 

generalmente las mujeres utilizan con frecuencia en su vida diaria. Según las 

determinaciones en muestras de varias marcas, se identificó la presencia de 

plomo, cadmio y arsénico, metales pesados que son altamente tóxicos para el 

organismo humano.20 

Para corregir estos percances de la industria cosmetológica, lo primero que se 

debe hacer es tener un Agente Regulador a nivel mundial que tenga como 

finalidad la inspección de cosméticos, incluyendo su formulación y que se 



encargue de la aprobación y desaprobación de los productos cosméticos antes 

de ingresar en el mercado. Luego de tomar esta medida, para nuestro país se 

propone una normativa que complemente a las ya establecidas, para garantizar 

la seguridad en la importación de productos cosméticos y su control.21 

5.2 Información general de productos: 

→ Todo producto deberá ser identificado por el país de origen. 

→ El país de origen deberá tener su marca en el producto, misma que debe 

colocarse de manera intacta, explícita y visible ante la gente. 

→ Los contenedores del producto deben tener marcado su país de origen. 

→ Para que un producto pueda llevar en su información “Hecho en”, deberá 

estar completamente fabricado en dicho país. 

5.3 Información de ingredientes: 

Los ingredientes que lleva dentro de su composición un cosmético, deben ser 

aquellos que se encuentren dentro de los listados internacionales. Por lo 

tanto, la Agencia Reguladora del país deberá exigir: 

→ Informe de ingredientes que se encuentren dentro del listado de las 

asociaciones reguladoras de productos cosméticos. Caso contrario, se 

anula su ingreso al país. 

→ Informe de estado de cada uno de los ingredientes del producto. En caso, 

de alguna anomalía, el cosmético no se importará. 

→ Informe del etiquetado y envasado del producto. Los productos deberán 

colocar su formulación en orden de concentraciones, de manera legible y 

verás. 

→ Que en el informe del listado de ingredientes no deben presentarse 

metales pesados y/o derivados, ni en mínimas cantidades, ya que a largo 

plazo constituyen factores de riesgo para la salud de las personas. 

5.4 Control de riesgos 

Para controlar los riesgos que puedan causar los cosméticos en la salud de 

los consumidores, la Agencia Reguladora del país deberá exigir: 

→ Informe detallado de las pruebas físicas, químicas y microbiológicas de 

los productos. Los cosméticos deberán estar inocuos y libres de 

sustancias que impliquen riesgos para la salud de las personas. Ejemplos 



de los elementos que, al identificarse, automáticamente se rechazaría la 

importación del o los cosméticos son: metales pesados, sustancias 

cancerígenas y microorganismos. 

→ La Agencia Regulatoria del país, tomará muestras aleatorias de los 

productos para determinar las propiedades físicas químicas, físicas y 

microbiológicas del cosmético, para que la información dada por la 

empresa fabricante sea verificada. 

5.5 Determinación de niveles de plomo en cosméticos  

Para determinar el contenido de plomo en cosméticos se recomiendan las 

siguientes técnicas: espectroscopía de emisión atómica de plasma 

acoplado inductivamente (ICP-AES), espectrometría de absorción 

atómica (AAS), espectrometría de masas de plasma acoplado 

inductivamente (ICP-MS), fluorescencia de rayos X (XRF), y 

espectroscopía de emisión óptica de plasma acoplado inductivamente 

(ICP-OES). Siendo la espectrometría de absorción atómica la más 

empleada.22 

5.5.1 Espectrometría de absorción atómica. 

Es un método que se emplea para determinar cualitativa y 

cuantitativamente la presencia de metales pesados en muestras 

demasiado pequeñas, y por su gran sensibilidad permite detectar 

principalmente arsénico (Ar), cobre (Cu), plomo (Pb), etc.  Su fundamento 

es la absorción de luz generada por un elemento que ha cambiado su 

naturaleza, y ha pasado a ser atómico, en donde la longitud de onda se 

absorbe.22 

5.5.2 Estándar patrón de plomo. 

 En un tubo se colocan 10ml del patrón a 1000μg/l, para diluirlo con agua 

pura y se homogeniza.  

5.5.3 Estándar de plomo. 

En un tubo de 100ml se coloca 10ml del patrón de plomo preparado, se 

lo llena con agua pura y homogeniza. posterior a eso, se toman 10ml de 

la solución anterior y se coloca en un tubo de 100ml que se enrasa con 



agua pura, para la obtención de la concentración final estándar 1μg/l. Se 

realizan varias diluciones con el estándar de plomo 1000μg/l, para 

obtener varias concentraciones y leer las muestras en parte por millón 

(ppm).22 

5.5.4 Resultados. 

Los resultados deben ser comparados con los establecidos por la FDA, 

que indica que el valor máximo de plomo en productos cosméticos es de 

10 partes por millón (ppm).23 



6. CONCLUSION 

Se realizó una revisión sobre el control de cosméticos siguiendo su elaboración 

y la función del perito químico forense según la normativa técnica del Ecuador, 

en donde se estipulan varios requisitos para que un producto sea seguro y pueda 

ser comercializado. 

Se establecieron las generalidades de toxicidad debido a la composición de 

estos productos, ya que contienen varias sustancias y compuestos químicos, y 

en alguno de los casos metales pesados, que son peligrosos para la salud 

humana. 

Se analizó el impacto que tiene el metal plomo de cosméticos en la salud de las 

personas, ya que el valor admitido en estos productos es de 10ppm según las 

normativas técnicas, que al permanecer en cantidades anormales y con una 

exposición a largo plazo presentarán varios cuadros clínicos por intoxicación, 

sean agudos o crónicos. 

Se identificó una metodología adecuada para la determinación de plomo, siendo 

la espectrometría de absorción atómica la más empleada debido a su 

sensibilidad y precisión, ya que estos productos deben ser inocuos y seguros 

para ser usados por la población
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