!"min'iaai
Recomendaciones
para exporiar
cosmeticos a la
Union Europea



Recomendaciones
para exporiar
cosmeticos a la
Union Europea

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo



Supervision y coordinacion
Programa de Calidad para el
Sector Cosméticos — Safe+

Juan Pablo Diaz-Castillo

Gerente de Proyecto y Oficial
Asociado de Desarrollo Industrial
del Departamento de Comercio,
Inversion e Innovacion

de la ONUDI

Jairo Andrés Villamil
Coordinador Técnico Nacional

Helen Jhoana Mier Giraldo
Especialista del Sector
Cosméticos e Ingredientes
Naturales

Revision y edicién
Helen Jhoana Mier Giraldo
Especialista del Sector
Cosméticos e Ingredientes
Naturales, ONUDI

Investigacion y escritura
Helen Jhoana Mier Giraldo
Especialista del Sector
Cosméticos e Ingredientes
Naturales, ONUDI

Claudia Lucia Camargo Gomez
Consultor ONUDI

Ruth Angélica Lizarazo Pedraza
Consultor ONUDI

Disefio y diagramacién
Agencia Central
www.agenciacentral.co

Impreso en Bogotd, Colombia, 2016
ISBN: 978-958-59311-3-8

©Programa Safe+

Organizaci6n de las Naciones Unidas
para el Desarrollo Industrial — ONUDI
www.safeplus.com.co

ProColombia
www.procolombia.co

Contenido

Identifique oportunidades de mercado

Revise si su producto es un cosmético segin la regulacion europea

Conozca la regulacion de productos cosméticos en UE

Designe una "persona responsable”

Revise los ingredientes y formulacion de su producto

Verifique los soportes de seguridad de su producto

Prepare el expediente de informacion del producto

Etiquete su producto de acuerdo a las reglas

Revise las proclamas de su producto

Notifique su producto a las autoridades

Estudio de caso: producto dental (cosmético o dispositivo médico)

Revise otras regulaciones, normas y recomendaciones aplicables




Agradecimientos

Esta guia de Recomendaciones para exportar productos cosméticos a Europa se ha desarrollado

en el marco del Programa de Calidad para el Sector Cosméticos Safe+. Este es un programa de coo-
peracion internacional de asistencia técnica, que busca que los productos cosméticos colombianos
puedan superar las barreras técnicas de acceso a mercados internacionales.

El presente documento estuvo bajo la direccion del equipo implementador del proyecto en ONUDI,
liderado por Juan Pablo Diaz Castillo, Gerente de Proyecto y Oficial Asociado de Desarrollo Indus-
trial del Departamento de Comercio, Inversion e Innovacion; Jairo Andrés Villamil, Coordinador Téc-
nico Nacional del Programa Safe+ y Helen Jhoana Mier Giraldo, Especialista del Sector Cosméticos
e Ingredientes Naturales. El desarrollo del estudio fue llevado a cabo por Helen Jhoana Mier Giral-
do, Especialista del Sector Cosméticos e Ingredientes Naturales; Claudia Lucia Camargo Gémez y
Ruth Angélica Lizarazo Pedraza, consultoras de Onudi.

Las secciones de oportunidades de mercado y de alternativas de transporte fueron desarrolladas
por el equipo de Gerencia de Informacion Comercial de ProColombia, liderado por Marcela Grana-
dos Galvis, Subdirectora Gerencia de Informacion Comercial.

En nombre de todo el equipo se extiende un especial agradecimiento a ProColombia, a Adriana
Milena Pefiarredonda, Profesional de la Gerencia de Exportaciones Manufacturas e Insumos;

Janeth Siabato, Analista Sénior Logistica de la Gerencia de Informacion Comercial y a Henry Amez-
quita, Asesor Sénior de la Direccion de Cooperacion y Convenios, por su gestion y apoyo. Asimismo,
a Sonia Sarmiento, Profesional de Normalizacién de ICONTEC, quien contribuy6 con valiosa informa-
cién técnica para la seccion de normas voluntarias.

También expresamos nuestro agradecimiento a Annelie Struessmann, Directora Regulatoria de

CONUSBAT y a su equipo de trabajo: Andrea Conrads-Wendtland, Erin Briscoe, Beate Eberhard por su

aporte en el estudio “International governmental, private and organizational standards for cosmetic

products and ingredients”, desarrollado para ONUDI. Finalmente a todo el equipo de Safe+, en espe- -
cial a Fanny Hernandez y a Jazmine Pattany por sus contribuciones como practicantes del programa.

3

Introduccio

El sector cosmético es uno de los sectores estratégicos en Colombia y ha sido priorizado por el
Gobierno Nacional para que sea reconocido en el afio 2032 como lider americano en produccion
y exportacion de productos cosméticos con base en ingredientes naturales.

Para ello, se hace necesario fortalecer la competitividad en cuanto a las capacidades técnicas y de
calidad del sector, es por esto que se crea el Programa de Calidad para el Sector Cosméticos Safe+,
con apoyo de la Secretaria de Estado para Asuntos Econdmicos del Gobierno de Suiza (SECO), el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MINCIT) y el Programa de Transformacién Productiva
(PTP), bajo la ejecucién y liderazgo técnico de la Organizacion de las Naciones Unidas para el De-
sarrollo Industrial (ONUDI). Este programa de cooperacion internacional busca reducir las barreras
técnicas y de calidad de empresas del sector para que puedan ingresar de una manera competitiva
y eficaz a los mercados internacionales.

De acuerdo con las estadisticas de la Asociacion de cosméticos de Europa, mds de 5 millones de
articulos de higiene personal y cosméticos se venden anualmente en el continente europeo, es
por esto que se ha convertido en uno de los mercados objetivo para la exportacion de productos
cosmeéticos colombianos con ingredientes naturales.

El presente documento ha sido elaborado en conjunto con ProColombia donde se puede encontrar
un andlisis de mercado del sector cosmético europeo, asimismo, recomendaciones para exporta-
cién de productos cosméticos en cuanto a los requisitos sanitarios de producto, normas de calidad
voluntarias y comercio exterior.

El marco regulatorio de cosméticos en la Union Europea es un referente a nivel mundial debido

a su alto estdndar de requerimientos sanitarios y de calidad exigidos para la comercializacion de
productos. Siendo la regulacién parte de un proceso dindmico, resulta esencial que los empresarios
revisen de manera constante y previa sus exportaciones, la normativa vigente, pues esta puede ser
sujeta a cambios y/o actualizaciones.

La informacion en este documento es de caracter referencial. Estd sujeta a cambios sin previo aviso por parte de las autoridades sanitarias, y las 5
entidades implicadas en los procesos logisticos de comercio internacional. Por lo tanto, ONUDI y ProColombia se excluyen de cualquier obligacién

contenida en este documento. De igual forma, la mencion de nombres de empresas no suponen recomendacién alguna por parte de las entidades.




ldentifigue
oportunidades
de mercado

Caracterizacion del mercado

Situacion del mercado

En términos generales, los pronosticos para el periodo comprendido entre 2015y 2020 prevén

un crecimiento significativo en las categorias de desodorantes, productos premium, cosméticos,

productos de cuidado personal para hombres y productos para el bafio.

Aunque el mercado europeo es diverso, se han identificado algunas caracteristicas

que definen el comportamiento y las tendencias de consumo en varios de los paises*:

La calidad es un factor
fundamental en el consumo
de la poblacion.

Debido a las nuevas
tendencias en salud y
bienestar, se ha incrementado
elinterés en la calidad de

los productos, la forma en

que Se preparany sus
ingredientes. Por esto,

con el fin de mantenerse a

la vanguardia del mercado,
muchos productores tienden a
enfocar sus productos hacia un
entorno mas verde, atrayendo
a un nicho de mercado con
ingresos mas altos.

¢l
il

Los cosméticos estan

en constante evolucion,
cambiando constantemente
el perfil del consumidor, que
es cada vez mas joven, y que
desea constante innovacion
en los productos sin que se
afecten los precios.

p\

Los medios de comunicacion
han incentivado las ventas
de los productos, tanto en
grandes superficies como
tiendas, supermercados,

e hipermercados, asi como
en medios no convencionales
como el internet.

* Dentro de los paises europeos analizados estan Alemania, Espaiia, Francia y Reino Unido.

ki

Dada la cantidad de empresas
que lanzan numerosos
productos similares, la forma
mas facil de comercializar
consiste en supermercados e
hipermercados. Sin embargo,
las ventas en linea se han vuelto
cada vez mas populares dentro
de la poblacion.
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Muchas empresas estan dentro
del mercado compitiendo por
precios pero bajo productos
similares, o estan apuntandole
a nichos de mercado mas
especializados, los cuales
tienden a ser cada vez mayores
y con mayor disposicion a pagar.
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Comercio exterior

Durante el periodo comprendido entre 2011y 2015, la balanza comercial del sector cosméticosy
articulos de aseo en la Unién Europea presenté superavit, alcanzando su nivel mas alto en 2014,
afo en que se registraron exportaciones por un valor de USD 72 136,6 millones, mientras que las
importaciones registradas alcanzaron los USD 50 763,1 millones, generando un superavit de
USD 21 372,4 millones.

Por su parte, en 2015 las importaciones alcanzaron un valor de USD 46 130,4 millones frente

a los USD 50 763,1 millones registrados para 2014, lo que representa un decrecimiento del 9,1 %.
En 2015 el superavit registrado fue menor al de 2014, siendo estos: USD 17 456,4 millones

y USD 21 372,4 millones respectivamente.

En la grafica se evidencia que los montos tanto de las importaciones como de las exportaciones
a lo largo del periodo considerado han sido decrecientes. Donde la tasa anual compuesta de las
importaciones ha disminuido en 0,4 %y las exportaciones han decrecido en 1,2 %.

Balanza comercial (USDS millones)

I Exportaciones
I Importaciones
I Balanza comercial

I 66,664
201 ——————_ /6,827
I 19,838

P 63,770
2012 I 62/
I 19,146

I 69,612
2013 I /3,662
I 20,950

I 72,136
20 o — 0,763
I 21,372

I 63,587
2015 D /6,130
I 17,456

Fuente: Trademap

Principales proveedores? | En 2015 el principal proveedor de productos del sector de cosméticos
y productos de aseo para la Union Europea fue Estados Unidos, con una participacion del 6,5 %
sobre el total, seguido por Suiza (2,6 %) y China (2,3 %). Colombia se ubica como el destino
importador nimero 43 de la Union Europea.

- o000
e—
Valor importado L
Participacion%

(USD$ miles)

Estados Unidos

B= de América 3'011 361 6,5%
Suiza 1'191 638 2,6%
China 1'052 438 2,3%
Turquia 314 947 0,7%
= Israel 197 154 0,4%

Otros 40'362 860 87,5%

Fuente: Trademap

Principales productos importados | En 2015 los principales productos importados por la Unién Europea
del sector de cosméticos y productos de aseo fueron las preparaciones de belleza, maquillaje y para el
cuidado de la piel, alcanzando importaciones por valor de USD 8725 millones; seguido de perfumesy
aguas de tocador (USD 6815,1 millones) y preparaciones tenso activas, preparaciones para lavar

(USD 6738,1 millones).

Composicion de las importaciones de la Union Europea
de cosméticos y productos de aseo 2015 (%)

")
19% 15% 15%
Preparaciones de belleza, Preparaciones tensoactivas, Perfumes y aguas de tocador
maquillaje y para el cuidado preparaciones para lavar
de la piel

g

6% 5%

Preparaciones capilares Productos y preparaciones Otros
tensoactivas para el lavado
de la piel

Fuente: Trademap

2 Se asocia a paises que no hacen parte de la Unién Europea.
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En los dltimos ocho
anos, la industria
cosmética colombiana ha
mostrado un crecimiento
sostenible en cuanto

a produccion, ventas

y exportaciones de
cosméticos y aseo.

Tanto asi, que el pais es
uno de los principales
proveedores de la region.

Oportunidades

ProColombia ha identificado oportunidades para los siguientes productos en la Union Europea:

@ O

Dermo-cosméticos Preparaciones Preparaciones
capilares para manicuras
o pedicuros

Productos Ingredientes
de maquillaie yde naturales
cuidado de la piel

Aprovechamiento del Acuerdo Comercial
Desde el 1 de agosto de 2013, cuando entr6 en vigencia el Acuerdo Comercial entre Colombia y la Unién
Europea, el 99,9 % de la oferta industrial exportable de nuestro pais tuvo acceso inmediato. El tratado

promueve oportunidades para crecer, consolidarse en el mercado, explorar y conquistar nuevos nichos.

Por su dimensidn, nimero de habitantes, poder adquisitivo y diversidad cultural, la Unién Europea
es un mercado con una ampliay diversa demanda de productos y servicios. Su sector se caracteriza
por la adaptabilidad a las tendencias del mercado con altos estandares de calidad, altos volimenes
de produccién y amplia experiencia en el desarrollo de marcas propias, y en el que Colombia tiene un
terreno ganado.

Es importante mencionar que antes del Acuerdo Comercial entre Colombia y la Unién Europea, los
cosméticos colombianos pagaban aranceles base entre 0 %y 6,5 %. A partir de la entrada en vigencia
del acuerdo, estos productos ingresan libres de arancel.

Exportaciones colombianas de cosméticos a Unién Europea

En 2015 las exportaciones colombianas de cosméticos y productos de aseo a la Unién Europea
alcanzaron un valor de USD 2,5 millones frente a los USD 3,3 millones registrados para 2014,
lo que representa un decrecimiento del 23,9 %.

Exportaciones de cosméticos y productos de aseo de Colombia
a la Union Europea (USD millones)

2011 I 32
2012 I 4
2013 TE——
2014 SeeeeeeeeeeeeeSe—————

2015 pEE——————

Fuente: Dane. Calculos ProColombia

Principales productos exportados
En 2015 los principales productos exportados por Colombia a la Unién Europea del sector de

cosméticos y productos de aseo fueron: perfumes y aguas de tocador, alcanzando exportaciones por
valor de USD 1,1 millones; seguido por jabones, productos y preparaciones organicas tensoactivas de
tocador (USD 607 351) y las demas preparaciones de belleza (USD 355 409).

Composicion de las exportaciones colombianas de cosméticos

y productos de aseo a Unién Europea 2015 (%)
‘ 6% }

43%
Perfumes Jabones, productosy Otros
y aguas de tocador preparaciones organicas
tensoactivas de tocador
14% ‘ 3% )
Las demas Preparaciones Preparaciones para el
preparaciones para manicuras maquillaje de ojos
de belleza o pedicuros

Fuente: Dane. Calculos ProColombia
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Revise si su
producto es un
cosmético segun la
regulacion europea

Los productos cosméticos y de aseo personal son una categoria muy amplia y variada, que responde
constantemente a las tendencias de consumoy a un ritmo de innovacion acelerado. Los cosméticos,
siendo productos de alto consumo e interaccion directa con el cuerpo humano, se encuentran sujetos
aregulaciones establecidas por cada pais, cuyo punto de partida es la definicion y delimitacion de
estos productos como base fundamental para clasificar su nivel de riesgo y establecer sus medidas
de control en el mercado.

En Colombia, los productos cosméticos se regulan de acuerdo al marco normativo establecido a nivel
supranacional en la Comunidad Andina de Naciones (CAN). En este contexto se aplica lo establecido en
la Decision 516 de 2002 sobre la armonizacion de legislaciones en materia de productos cosméticos y
las normas que la adicionan o modifican. Esta decision define el producto cosmético, de acuerdo a la

linea de la Comunidad Econémica Europea (CEE), de la siguiente manera:

~

Mercado

¢Qué es?

¢Donde se aplica?

¢Para qué?

Regulacion

En Colombia
y los paises de CAN

Toda sustancia o formulacién de aplicacién
local a ser usada en las diversas partes
superficiales del cuerpo humano.

Epidermis, sistema piloso y capilar, ufias,
labios y drganos genitales externos o en los
dientes y la mucosa bucal.

Limpiarlos, perfumarlos, modificar su
aspecto y protegerlos o mantenerlos en
buen estado y prevenir o corregir los olores
corporales.

Decision 516 de 2002 de la Comunidad
Andina de Naciones

En Union Europea

Toda sustancia o mezcla destinada a
ser puesta en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano.

Epidermis, sistema piloso y capilar, uiias,
labios y 6rganos genitales externos o en los
dientes y la mucosa bucal.

Limpiarlos, perfumarlos, modificar su
aspecto y protegerlos, o mantenerlos
en buen estado o corregir los olores
corporales.

Reglamento (EC) No 1223/2009

Asimismo, tenga en cuenta las diferencias entre un cosmético
y un medicamento y/o dispositivo médico '

Limpia, perfuma, Previene, trata,

Tenga en cuenta que:

La informacion de la etiqueta

y empaque (proclamas y/o
beneficios, modo de uso,
ingredientes, etc.) es fundamental
para considerar un producto

en la categoria cosmética.

Si su producto no se ajusta a la
definicion de producto cosmético,
es posible que deba clasificarse
en otra categoria de producto

(ej. medicamentos, dispositivos
meédicos, etc.) y deba cumplir otro
tipo de requisitos.

La regulacion de productos
cosméticos no diferencia los
productos cosméticos orgdnicos
y/o naturales.

Todo producto cosmeético estd
sujeto a la misma regulacion del
mercado de destino.

modifica el aspecto monitorea y alivia
y mantiene el una enfermedad
buen estado

Moderada a alta
Baja toxicidad toxicidad

Bajo riesgo para Moderado a alto
la poblacion riesgo para la
poblacién




Conozca
la regulacion
de productos

cosméticos en UE
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El objetivo fundamental de esta norma es garantizar un elevado
nivel de proteccion de la salud piblica, y armonizar integramente
las normas comunitarias a fin de lograr un mercado interior seguro

para los productos cosméticos.

Los productos cosméticos en Europa son regulados bajo el Reglamento 1223 de 2009, que es de

obligatorio cumplimiento en el Area Econémica Europea (EEA), compuesta por 28 Estados Miembros

de la Unidn Europeay los paises Liechtenstein, Noruega e Islandia. Dicha regulacion establece las

obligaciones legales que deben ser cumplidas por todos los productos cosméticos comercializados

en la Comunidad Europea, para que sean seguros bajo un uso normaly previsible. Dicha seguridad

se logra a través de tres preguntas basicas:

¢Como se establece ¢Quién es responsable
y documenta la del cumplimiento legal
seguridad? y de la inocuidad?

Evaluacion de seguridad "Persona responsable"
y Expediente de informacion quien comercializa el
del producto producto en el mercado

Principio de Seguridad del Producto en la UE

¢Quién asegura que
se comercialicen
Ginicamente los
productos que cumplen
con la regulacion?

Las Autoridades
Nacionales de Control

l . .k

Formulacién Fabricacién Etiquetado Instrucciones

adecuada (BPM)

de uso

La legislacion para cosméticos de la Union Europea también

Requiere que todos los productos a ser vendidos en la Union Europea estén registrados en el

Portal de Notificacién de Productos Cosméticos (CPNP) antes de ser puestos en el mercado.

Exige que algunos productos cosméticos, por su complejidad cientifica o su gran potencial

de riesgo para la salud del consumidor, tengan mayor atencion por parte de los reguladores.

Asegura que haya una prohibicién para la experimentacién con animales para

fines cosméticos.

Aplica para productos nacionales e importados.

Hace a los paises de la Union Europea responsables de la vigilancia del mercado

a nivel nacional.

Tenga en cuenta que:

Se debe garantizar la
trazabilidad y calidad del
producto a exportar en toda
la cadena de suministro,
desde el pais de origen
hasta los distribuidores
en la Unién Europea.

Almacenamiento
y distribucion




Designe
una "persona
responsable”
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De acuerdo al Articulo 4 del Reglamento 1223/2009, la “persona
responsable” puede ser una persona fisica o juridica, y su funcién
principal es la de garantizar el cumplimiento de los requisitos
pertinentes establecidos para cada producto cosmético introducido
en el mercado.

La persona responsable puede ser el fabricante dentro la Union Europea, asi como el importador, el
distribuidor (bajo ciertas condiciones) o un tercero. En el caso de productos cosméticos ingresados
desde el exterior, cada importador sera “persona responsable” para el producto cosmético especifico
que introduzca en el mercado. Por lo que un mismo producto cosmético puede haberse importado por
varias personas, las cuales se responsabilizaran exclusivamente de los lotes que hayan introducido
en el mercado. Elimportador podra, por mandato escrito, designar como “persona responsable” a una
persona establecida en la comunidad, que aceptara por escrito.

€6

Un distribuidor sera “persona responsable” si introduce

un producto cosmético en el mercado con su nombre o marca
comercial, o modifica un producto ya introducido en el mercado
de tal manera que el cumplimiento de los requisitos aplicables
pueda verse afectado.



Revise los
Ingredientes y
ormulacion de

su producto
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Para la comunidad europea se entiende por ingrediente,
cualquier sustancia o mezcla que se utiliza intencionalmente
en el producto cosmético durante el proceso de fabricacion
(excluyendo impurezas y sustancias técnicas utilizadas en la
mezcla pero que no se encuentran en el producto terminado).

Muchos ingredientes cosméticos son de libre uso bajo la regulacion europea. Sin embargo,

es indispensable revisar si estos cumplen con los requisitos en cuanto a calidad y restricciones,
y asimismo si estos han sido prohibidos o restringidos en los anexos del Reglamento 1223 de 2009.

La evaluacion de la seguridad de ingredientes en Europa esta basada en un enfoque dual:

Ingredientes regulados en los anexos Il al VI: evaluados por el Comité Cientifico para la

Seguridad del Consumidor (SCCS por sus siglas en inglés), que actda al nivel de la Comisi6n
Europea para proveer opiniones de riesgos en salud y la seguridad de productos cosméticos

y sus ingredientes.

Ingredientes no regulados en los anexos: teniendo en consideracion que muchos de los

ingredientes cosméticos son de baja toxicidad, su uso seguro es evaluado por la persona

responsable y su asesor de seguridad como parte del proceso general de evaluacion de
seguridad del producto especificado en el Anexo I.

Tenga en cuenta revisar
los anexos del Reglamento
1223 de 2009:

Anexo II: Sustancias prohibidas
Anexo Ill: Sustancias con restricciones
Anexo IV: Colorantes permitidos
Anexo V: Preservantes permitidos
Anexo VI: Filtros UV permitidos

Recuerde siempre revisar los
cambios y actualizaciones a la
reglamentacion en las pdginas
oficiales de la Comisién Europea.
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Las sustancias colorantes, preservantes, filtros UV, tintes para el cabello y nanomateriales requieren de
aprobacion previa a la comercializacién. Una vez aprobados pueden ser utilizados libremente dentro de las
condiciones aprobadas. En caso de cambiar el uso se debera solicitar de nuevo la autorizacion.

Los productos que contienen otros nanomateriales no restringidos por la regulacion cosmética seran objeto
de una evaluacion completa de seguridad a nivel de la Union Europea, en caso de que la comision tenga
preocupaciones al respecto. Los nanomateriales deben estar etiquetados en la lista de ingredientes usando
la palabra “nano”, en paréntesis, y el nombre de la sustancia. Por ejemplo, diéxido de titanio (nano).

¢Donde encontrar informacion?

Reglamento 1223 de 2009 http://bit.ly/2fJfh8K
Opiniones SCCS http://bit.ly/1eKIBTo
Coslng. Base de datos de ingredientes cosméticos http://bit.ly/2aQz6ko

La lista de ingredientes se hara por orden decreciente de importancia ponderal en el momento de
su incorporacion al producto cosmético. Los ingredientes de concentracién inferior al 1 % podran
mencionarse sin orden después de los que tengan una concentracion superior al 1 %.

66

La comision Europea tiene en cuenta las nomenclaturas
internacionalmente reconocidas, incluyendo la Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

|23




Verifigue

los soportes
de seqguridad
e su producto

Antes de intoducir un producto cosmético en el mercado, la persona responsable velara por que cada
producto cosmético haya sido sometido a una evaluacion de la seguridad y que se elabore un informe
segln los lineamientos del Anexo 1 del Reglamento 1223/2009.

¢Quién puede realizar la evaluacion de seguridad?

De acuerdo con el Articulo 10.2 del Reglamento 1223/2009, “la evaluacion de la seguridad del producto
cosmético que se contempla en el Anexo |, parte B, sera efectuada por una persona que posea un diploma
u otro titulo de cualificaciones oficiales reconocidas tras la finalizacion de una carrera universitaria de
estudios tedricos y practicos de farmacia, toxicologia, medicina o una disciplina similar, o unos estudios
reconocidos como equivalentes por un Estado miembro”. En el caso de otros titulados universitarios como
por ejemplo quimicos, bidlogos, bioquimicos, etc., podrian realizarla siempre y cuando tengan formacion
toxicoldgica acreditada y/o experiencia en evaluaciones de la seguridad.

¢Donde encontrar informacion?

Decisién de ejecucion de la Comisién, de 25 de noviembre de 2013 sobre
las directrices relativas al Anexo | del Reglamento (CE) N2 1223/2009 del http://bit.ly/2fgxTv3
Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos cosméticos

Principios de la Evaluaci6n de Seguridad de Productos Cosméticos emitidos

http://bit.l tM
por la Cooperacién Internacional Sobre Regulacién Cosmética p://bit.ly/2e9tMsr

Notas de orientacion del SCCS para los ensayos de Ingredientes Cosméticos

y su evaluacidn de seguridad. 92 revisién. R B ey

Anexo 1: Informe sobre la seguridad
de los productos cosméticos

o PARTE A: Informacion sobre la
seguridad del producto cosmético

. Composicion cuantitativa y cualitativa

. Caracteristicas fisicoquimicas
y estabilidad de producto

. Calidad microbiolégica

. Impurezas, trazas e informacion
material de embalaje

. Uso normal y razonablemente previsible
. Exposicién al producto cosmético

. Exposicion a las sustancias

. Perfil toxicologico de las sustancias

. Efectos no deseados y efectos graves
no deseados

10. Informacion sobre el producto

® PARTE B: Evaluacion de la seguridad
del producto cosmeético

. Conclusion de la evaluacion

. Etiquetado con advertencias
e instrucciones de uso

. Razonamiento

. Credenciales del evaluador
y aprobaciénde la parte B
(persona calificada)




ElArticulo 11 del Reglamento 1223/2009 establece que para introducir productos cosméticos a la
Unién Europea la “persona responsable” debera tener un Expediente de Informacion sobre el Producto
(PIF por sus siglas en inglés), que debera estar a disposicién de la autoridad competente de manera

electrénica o fisica en la direccion indicada en la etiqueta del producto. Tenga en cuenta que el

expediente de informacion

Este expediente debe contener los siguientes documentos: del producto debe:

Prepare

el expediente
de informacion
del producto

Descripcion
del producto

Informe sobre
la seguridad
del producto

Descripcion
del método de

fabricacion y una
declaracion de
conformidad con las
buenas practicas de
fabricacion

Pruebas
de eficacia

Informacion
sobre los
experimentos
en animales

Para permitir a la
"persona responsable”
o autoridad competente
atribuir un expediente
al producto cosmético
introducido

en el mercado.

Para demostrar que el
producto cosmético ha
sido sometido a una
evaluacion de seguridad
antes de ser puesto en el
mercado.

Para asegurar que los
productos han sido
fabricados de forma
uniforme y controlada.

Para demostrar el efecto
o proclama reivindicada
por el producto, solo

en los casos en los que
proceda.

Para asegurar el

cumplimiento de
las prohibiciones
establecidas por
la regulacion.

Expediente de informacion del producto

Nombre de producto, cédigos de producto
o de la formulacién usados durante
el desarrollo del producto.

Férmula cualicuantitativa (% de ingredientes
restringidos en anexos)

Perfil y estudios toxicolégicos

Reportes de efectos no deseados
(cosmetovigilancia)

Advertencias y precauciones en el
etiquetado

Conclusién de la evaluacién por persona
calificada (farmacéutico)

Descripcion del método de manufactura,
incluyendo el almacenamiento de granely
llenado. Debe haber un resumen del proceso
y una referencia cruzada a la documentacion
detallada de todos los procesos.

incluir una declaracion del cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
de acuerdo con las normas armonizadas
relevantes, cuyas referencias se han
publicado en el Diario Oficial de la Unién
Europea. Por lo tanto, la aplicacién de

la norma de BPM para cosméticos , 1ISO
22716: 2007, es una forma de demostrar
cumplimiento.

Estudios de eficacia en el producto que
soporten las proclamas y los beneficios
declarados o al menos un breve resumen
con referencia cruzada a la informacién de
soporte detallada.

Estudios alternativos a la experimentacién con
animales (ej. in vitro) que se hayan realizado
por parte del fabricante, sus proveedores
con fines de evaluacion de seguridad para
productos cosméticos o sus ingredientes,
incluyendo aquellos que se hayan realizado
para cumplir los requisitos regulatorios en
terceros paises.

Estar archivado y
disponible durante los
diez afios siguientes a la
fecha en la que el dltimo
lote del producto se
introdujo en el mercado.

Actualizarse cada vez que
se requiera y se efectiien
cambios en el producto
y/o proceso.

Estar disponible en un
idioma que pueda ser
fdcilmente comprendido
por las autoridades
competentes del
Estado miembro.

Recuerde siempre
revisar los cambios y
actualizaciones a la
reglamentacion en las
pdginas oficiales de
la Comisién Europea.




Para comercializar productos cosméticos en la Union Europea, es necesario que el envase y el embalaje
del producto tengan la siguiente informacion, que debera figurar con letras indelebles, facilmente
legibles y visibles, y en el idioma del pais de comercializacion:

Nombre o razén social, y direccion de la “persona responsable” (direccion fisica, pues no se
admite correo electrdnico).

Para cosméticos importados, pais de origen.
Contenido nominal en el momento del acondicionamiento, indicado en peso o volumen.

Fecha de duraciéon minima, o plazo después de la apertura durante el que el producto es seguro,
segin proceda (PAO) la indicacion de la fecha de duracién minima no sera obligatoria para
aquellos productos cuya duracién minima exceda 30 meses. Esta fecha de duracién minima debe

Tenga en cuenta la
simbologia del Anexo VII:

Simbolos usados en el
embalaje o envases

[ =)

PAO (period after opening)
6 meses

Etiguete

su producto
de acuerdo

a las reglas

(&)

ser soportada con los estudios de estabilidad.

Precauciones de empleo y advertencias, incluidas las indicadas en los Anexos Il y VI.

El nimero de lote de fabricacion.

La funcion del producto.

Fecha de duracién minima
02/2017

La lista de ingredientes. Se debe declarar los perfumes y los alérgenos, estas deben cumplir

con los estandares IFRA.

Referencia informacion
adjunta o unida

No es necesario que figure el fabricante material del producto ni el distribuidor.

¢Donde encontrar informacion?

Guia de Etiquetado productos cosméticos

http://bit.ly/2g40PDQ
http://bit.ly/1YxsY6Q

Cosing, Base de datos de ingredientes cosméticos

http://bit.ly/2aQ76ko

IFRA (Guia Estandar)

Ejemplo etiquetado producto cosmético

Referencia
informacion
adjunta o unida

Nombre y direccién
“persona responsable”

Pais de origen

Wash

http://bit.ly/2ewAhha
http://bit.ly/2fgRhbt

TRnnnnppz=c2t il Lote de

L 02092012 ) i
fabricacion

Precauciones
y advertencias

Ingredientes
(Inci)

Fecha de
duracion
minima

Contenido neto

@ 03 PAO

Denominacion SHOWER Simbolo empresa |||| "||||‘|“

y funcion GEL contribuye a la LT

del producto

disposicién y reciclaje

de los envases




Dado que los productos cosméticos juegan un papel muy importante en la vida de los usuarios
finales, es importante garantizar que la informacion que se les transmite mediante tales proclamas
y/o beneficios sea (til, comprensible y fiable, y que les permita tomar decisiones con conocimiento
de causay elegir los productos que mejor correspondan a sus necesidades y expectativas.

66

Es ideal que se haga un estudio de mercado previo a la
comercializacion y compare sus proclamas y/o beneficios con
productos que ya se comercialicen alli, para que logre diferenciarse
y muestre la innovacion y la competitividad de su producto.

Ademas, antes de notificar la comercializacion del producto ante la UE, es necesario revisar todos
los atributos y bondades expresadas en imagenes, simbolos, marca, denominaciones y textos.
Estas deben cumplir con los lineamientos dados por la Comisién Europea en su Reglamento (EU) N2
655/2013, la cual establece que las proclamas y/o beneficios de los productos cosméticos deberan
ajustarse a los siguientes criterios comunes:

Datos que Toma de decisiones
Veracidad sustentan las Honradez Imparcialidad  con conocimiento

proclamas de causa

Cumplimiento
de la legislacion

Datos que sustentan las proclamas

' Las proclamas de productos cosméticos, explicitas o implicitas, tienen que sustentarse con

elementos de prueba apropiados y verificables, cualquiera que sea su tipo, incluidas, en su
caso, evaluaciones de expertos.

Revise las
proclamas de
su producto

Las pruebas para justificar la reivindicacion deben tener en cuenta las practicas mas avanzadas.

Si se utiliza un estudio como prueba, este debe ser pertinente para el producto y el beneficio

u
<
w
<

que se reivindica, debe basarse en metodologias bien disefiadas y ejecutadas correctamente
(validas, fiables y reproducibles) y debe respetar las consideraciones éticas.

Elnivel de prueba o justificacion depende del tipo de reivindicacion que se efectla, en particular
cuando la ineficacia de la proclama pueda provocar un problema de seguridad del producto.

Las afirmaciones claramente exageradas que el usuario final medio no puede considerar literales
(hipérbole), asi como las afirmaciones abstractas no necesitan ser justificadas.

Una proclama (explicita o implicita) relacionada con propiedades de un ingrediente y que se

cd <4 o4

extrapole al producto acabado tiene que estar sustentada por pruebas adecuadas y verificables,
tales como datos que demuestren la presencia del ingrediente en una concentracion eficaz.

La evaluacion de la aceptabilidad de una proclama debe basarse en la ponderacion de las
pruebas aportadas en el conjunto de estudios, datos e informaciones disponibles, segln
la naturaleza de la proclama y los conocimientos generales de los usuarios finales.

¢Donde encontrar informacion?

Directrices del Reglamento (UE) N2 655/2013: criterios comunes a los que

http://bit.ly/2fkKcV
deben responder las reivindicaciones relativas a los productos cosméticos p://bit.ly/2fkKcvQ

Tenga en cuenta que:

e [os Estados miembros
supervisardn el
cumplimiento del
presente reglamento
mediante controles
en el mercado de los
productos cosméticos
comercializados.

Es posible que se
lleven a cabo controles
fisicos y de laboratorio
de las muestras
correspondientes.

€6

Conviene adoptar

un enfoque flexible
al transmitir los
mensajes a los
usuarios finales
teniendo en cuenta
la diversidad social,
culturaly lingiiistica
de la Union Europea.




cosmético en el mercado, la “persona responsable” debera presentar a la Comision Europea la

La regulacion europea de productos cosméticos exige que previo a la introduccién de un producto ‘
siguiente informacion:

Tenga en cuenta:

La categoria del producto cosmético y su nombre (o nombres), que permitan su identificacion especifica. e Una notificacion

se enlaza a un producto
Elnombrey la direccion de la “persona responsable” donde el expediente de informacion sobre cosmeético

el producto esté disponible. Un producto

cosmeético, se enlaza
El pais de origen, en caso de importacién. a un Expediente

[ ] [ ]
N 0 tl u e de Informacion
El Estado miembro en el que se introduzca en el mercado el producto cosmético. de Producto

- - . Un Expediente
Los datos de contacto de una persona fisica a la que dirigirse en caso de que sea necesario.

de Informacion de
S U ro U C O a . . e Producto puede estar
La presencia de sustancias en forma de nanomateriales, junto con su identificacion y las

ligado a diferentes
variantes (colores,

e fragancias, etc.)
aS a l ' to rl a eS Elnombrey el ndmero CAS o el nadmero CE de sustancias clasificadas como carcinégenas,
mutdgenas o téxicas para la reproduccién (CMR) de las categorias 1A 0 1B.

La férmula marco que permita un rapido y adecuado tratamiento médico en caso de dificultades.

condiciones de exposicion razonablemente previsibles.

Ademas, cuando el producto cosmético se introduzca en el mercado, la “persona responsable”
notificara a la Comision el etiquetado original y, cuando sea legible, una fotografia del envase
correspondiente.

Esta informacion sera notificada de forma electronica al Portal Europeo de Notificacion de Productos
Cosméticos (CPNP).

¢Donde encontrar informacion?

Manual de usuario del Portal de Notificacion de Productos Cosméticos http://bit.ly/2fvQcep




Los productos dentales pueden ser clasificados como cosméticos, dispositivos médicos y
medicamentos. Depende de las concentraciones de los ingredientes activos (sales de flior y peréxidos)
y las proclamas o beneficios descritos en el etiquetado. Es importante considerar que los requisitos

Estudio

de caso: producto
dental (cosmético o
dispositivo médico)

sanitarios y comerciales cambian para cada clase de producto.
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Recuerde que si usa en las proclamas palabras asociadas a
prevencion, tratamiento, monitoreo y alivio de una enfermedad,
su producto podria ser un dispositivo médico y/o medicamento.
Si desconoce los nombres de las enfermedades, consulte la
clasificacion internacional de enfermedades de la Organizacion

Mundial de la Salud (OMS).

El siguiente grafico compara las principales caracteristicas del etiquetado que indican si un producto

dental es cosmético o un dispositivo médico acorde a la legislacion sanitaria europea.

COSMETICO

= Anexolll: listado Coslng
(ingrediente cosmético)
concentracién con
restriccion en uso
cosmético.

CREMA DENTAL
XXX 0,15 % Flior
(1000 - 1500 ppm F)

Articulo 2 de Regulacién 1223/2009
Definicién de un cosmético K
Limpia, perfuma, modifica mas fFESCf{V
el aspecto y mantiene el dientes mas
buen estado. blancos

Aliento

Anexo Ill de Regulacién 1223/2009
Advertencias “Nifios de 6 afios
0 precauciones de uso y menores: usar la

: : X tidad del tamap
Flior es un ingrediente de una arvefa o gota, Su

con restriccion. empleo debe realizarse
con supervision de un
adulto para reducir al
minimo la ingesta
del producto”.

CREMA DENTAL
XXX 0,16 % Flior
(mayor a 1500 ppm F)
7 % perdxido de
hidrégeno (mayor
a 6 % H,0.)

Trata la gingivitis,

caries y halitosis.

Previene célculo
y manchas

“No debe ser usada
por menores de 18 afios.
Para cada ciclo de uso, el
primer uso debe realizarlo un
odontdlogo, o realizarse bajo
supervision de un profesional
en medicina dental”.

:Donde encontrar informacién?

DISPOSITIVO MEDICO

* Articulo 1 Directiva 93/42/EEC
Definicion de

un dispositivo médico
Previene, trata, monitorea
y alivia una enfermedad.

e C(lasificacion Internacional
de Enfermedades (CIE)

La Organizacién Mundial

de la Salud define un
listado de enfermedades
CIE - 10. Ej. Gingivitis,
caries y halitosis.

http://ec.europa.eu/DocsRoom/
documents/12867/attachments/1/
translations/en/renditions/native

Manual sobre productos frontera y clasificacion en el Marco Regulatorio
Comunitario de Dispositivos Médicos

=] Recomendaciones para tener en cuenta en el uso de productos cosméticos http://bit.ly/2e)3pBW

Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas

relacionados con la Salud http://bit.ly/2eACvsB

Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE): Descifrando la CIE-10 y

http: it. iB5YI
esperando la CIE-11 ttp://bit.ly/2eiBs
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En la Union Europea existe legislacion horizontal que impacta otras areas legislativas, y es
normalmente aplicable a una gama amplia de sectores o productos. En el marco de los productos
cosméticos es importante tener en cuenta las siguientes regulaciones:

© REGULACION (EC) No 1383/2003 relativa a las acciones aduaneras en los casos de mercancias sospechosas de vulnerar
determinados derechos de propiedad intelectual

* REGULACION (EC) No 1907/2006 relativa al registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias quimicas (REACH)

* REGULACION (EC) No 1272/2008 sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas

* REGULACION (EC) No 765/2008 establece los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos
a la comercializacion de productos

* REGULACION (EC) No 440/2008 establece métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento REACH: http://bit.ly/2fPMtwg

» DIRECTIVA 87/357/EEC en relacién con los productos de apariencia engafiosa que ponen en peligro la salud o seguridad
de los consumidores

> DIRECTIVA 86/609/EEC sobre la proteccion de los animales utilizados para fines cientificos y experimentales

* DIRECTIVA 2005/29/EC en relacion de empresa a consumidor y sus practicas comerciales desleales en el mercado interior

© DIRECTIVA 98/34/EC que establece un procedimiento para el suministro de informacién en materia de normas
y reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a servicios de la sociedad de la informacion

Revise otras
regulaciones, normas
y recomendaciones
aplicables
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También existen marcos regulatorios horizontales relacionados con el embalaje, productos Tenga en cuenta también las recomendaciones y documentos de orientacion para la industria
preenvasados y residuos de envases que deben tenerse en cuenta: cosmética en la UE:

> Notas de SCCS de orientacién para los métodos de ensayo para la evaluacion de la seguridad de ingredientes
* DIRECTIVA 76/211/EEC en relacién al peso y volumen de ciertos productos preenvasados cosméticos, novena revision: http://bit.ly/1nZvlév

* DIRECTIVA 2007/45/EC que establece disposiciones relativas a las cantidades nominales © SCCS - Guia sobre la evaluacion de la seguridad para los nanomateriales en cosméticos: http://bit.ly/2fwotrc
para productos preenvasados

. L. * CE - Guias de Cosmetics Europe: http://bit.ly/2fBq2G8
* DIRECTIVA 94/1/EC concerniente a la adaptacion técnica de los aerosoles

° CE- Cumplimiento con la Regulacién 1223/2009 sobre roles de productos cosméticos a lo largo de la cadena
* DIRECTIVA 75/324/EEC en relacion con los dispensadores de aerosoles de suministro, una guia practica

* DIRECTIVA 94/62/EC de envases y residuos de envases * CE- Guias sobre etiquetas de productos cosméticos, 2011

* CE - Guias sobre requisitos de Informaci6n del Producto Archivo (PIF), 2011

© CE- Intercambio de Informacién entre proveedores de fragancia y fabricantes de cosméticos, 2011

* CE- Método para la determinacion in vitro del factor de la proteccion UVA

* CE- Guias para la evaluacion de la eficacia de productos cosméticos, Rev. Vs. Mayo 2008

* CE- Método para determinacion del Factor de Proteccion Solar in vivo (FPS)

* CE - Guias para evaluar la resistencia al agua de productos de proteccion solar, 2005

* CE- Guias sobre la gestion de Informes de efectos Indeseados — 2005: http://bit.ly/2eijMgY

 Directrices para la comunicacion de efectos graves no deseados: http://bit.ly/2fkr4a2

* CE- Guias para la evaluacion de seguridad de un producto cosmético, 2004

* CE- Guias sobre las pruebas de estabilidad de los cosméticos CE/CTFA, 2004

* CE- Guias sobre gestion de la calidad microbiana, 1997

© OECD - Métodos de prueba para la seguridad quimica y bioseguridad: http://bit.ly/2fA2cfA

° BPM - Ingredientes cosméticos: http://bit.ly/2fPOYP6
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Finalmente, es también importante tener en cuenta otras regulaciones, que van mas alla de la

Regulacion 1223 de 2009 y que son aplicables en cada pais de la Union Europea para la importacion

de productos cosméticos en esta region:

Todos los paises
de Unién Europea

Requerimientos

Existen requisitos de traduccién para elementos
de la etiqueta “precauciones en el uso” y la
"funcion" en todos los paises.

Los aranceles de importacion estan armonizados
sobre el territorio de la UE por el Reglamento
(UE) 2015/1.754 que modifica el Anexo | del
Reglamento (CEE) n® 2658/87.

Autoridad sanitaria

AR
=)
=

N\~ 2

Requerimientos

N

\%

Autoridad sanitaria

Finnish Safety and

Enlace

[ 41

Los asesores de seguridad deben ser autorizados

pais, nimeros CPNPy la “persona responsable”.

Pharmaceutical Services,
Ministry of Health

Austria por el Ministerio de Salud. Ministry of Health http://bit.ly/2fwébtf
Federal Public Service
Bélgica Health, Food Chain http://bit.ly/2eijLoY
Safety and Environment
Bulgaria Ministry of Health http://bit.ly/1VovZUl
Ministry of Health,
Croacia Directorate for Sanitary http://bit.ly/2fBxiBG
Inspection
Informacion obligatoria a las autoridades de f\g;n;:itsl:r:tri(ﬁucts
Chipre Chipre sobre los productos vendidos en ese ! http://bit.ly/2eiMbNe

Republica Checa

La etiqueta debe ser notificada en CPNP.

Ministry of Health,
Department of Public
Health Protection

http://bit.ly/2fXFeBx

Dinamarca

Propily butilparabeno, y sus isoformas y sales,
estan prohibidos en productos cosméticos para
los nifios menores de 3 afios

Environmental
Protection Agency

http://bit.ly/2eSs57ys

Estonia

Productos blanqueadores de dientes que
contienen perdxido de hidrégeno o la liberacion
de peréxido de hidrégeno en proporciones
»0,1% < 6% solo se les permite ser vendidos

a los dentistas en el comercio mayorista.

Se usa una forma electrénica para la informacion
sobre efecto no deseado grave.

Ministry of Social Affairs
Health Board

http://bit.ly/2eiLUdi
http://bit.ly/2fXHUz6

Finlandia Chemicals Agency http://bit.ly/2eS7ls4
(Tukes)
La apertura y operacion de un establecimiento
dedicado a la fabricacion, envasado o importacién
de productos cosméticos en Francia, requiere
de una declaracion a la Agencia Nacional de National Agency for http://ansm.sante.
Francia Medicamentos y Productos de Salud y Seguridad. Medicines and Health fr/Produits-de-sante/
Los nanomateriales fabricados, importados o Products Safety Produits-cosmetiques
distribuidos en Francia se deben notificar a la
Agencia para la Alimentacién, Medio Ambiente
y Salud Ocupacionaly Seguridad (Aneses).
Ellugar de fabricacion o importacion de Federal Office of
Alemania productos cosméticos debe ser notificado Consumer Protection http://bit.ly/2eJlZtT
a las autoridades competentes en Alemania and Food Safety (BVL)
. National Organization e
Grecia for Medicines http://bit.ly/2fkyJoN
National Institute for
Hungria Food and Nutrition http://bit.ly/2fAgoVY
Science (OETI)
Health Products . )
Irlanda Regulatory Authority http://bit.ly/2fPWidB
Italia Ministry of Health http://bit.ly/29H4pVn
Letonia Health Inspectorate http://bit.ly/2fkAL8x
. . State non-Food Products . .
Lituania Inspectorate http://bit.ly/2fByXai
Luxemburgo Ministry of Health http://bit.ly/2fPWLMZ
Malta Competition
Malta and Consumer Affairs http://bit.ly/2fBxnp8

Authority (MCCAA)
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En caso de una solicitud de informacién de
producto por la autoridad, esta debe ser
proporcionada dentro de los 3 dias habiles.

Los productos importados requieren:

Inscripcion en cosméticos, aplicacion
de INFARMED

Inscripcion en el sistema de gestion de
comisiones e ingresos

Una cuota de comercializacién debe ser pagada
con base en la cantidad de los productos
cosméticos que se venden por mes.

Los productos importados requieren un
documento de cumplimiento para las aduanas
portuguesas: "Documento de Conformidade".

Cuando es el primer pais de importacion,

los importadores y personas responsables
deben completar un formulario de notificacién
de la actividad en la Oficina de Productos
Quimicos. La solicitud debera ir acompaiada
del comprobante de pago de las tasas
administrativas. También se deben revisar

los limites micobioldgicos establecidos.

Cuando es el primer pais de importacion, de
conformidad con la Ley 29/2006, las actividades
de fabricacion e importacion de productos
cosméticos y productos de cuidado personal
estan sujetos a una Declaracion Responsable
antes de iniciar la operacion ante la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS).

N

Netherlands Food and
Consumer Product
Safety Authority
(Nederlandse Voedsel en
Waren Autoriteit, NVWA),

Chief Sanitary
Inspectorate

Authority of Medicines
and Health Products -
INFARMED, I.P

Ministry of Public

Public Health Authority
of the Slovak Republic

Ministry of Health,
Chemicals Office.

Ministry of Health,
Health Inspectorate.

Spanish Agency for
Medicines and Health
Products (AEMPS)

N\

ame
)

\\!/'/

http://bit.ly/2eAQRcs

http://bit.ly/2eS6x)q

http://bit.ly/1Mpythw

http://bit.ly/2fzMkeZ

http://bit.ly/2eiRbRW

http://bit.ly/2fdoZ23
http://bit.ly/2fdpl3i

#

http://bit.ly/2fdrCRY

@

Productos no preenvasados requieren
informacion de etiquetado para informar al
comprador del producto.

Aplican regulaciones especiales para productos
con etanol.

N
K

Public Health Agency of
Sweden

Department for

Business, Innovation
& Skills — Consumer
Protection
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http://bit.ly/2eAVNy4

http://bit.ly/1f4wGyj



Conozca
algunas alternativas
de transporte

En esta seccion se presentaran las principales caracteristicas del acceso fisico para exportacion de
cosméticos, desde Colombia hacia los paises que integran la Union Europea, tomando en consideracion
el acceso por los principales puertos y aeropuertos de Europa: Continental, Norte y Mediterranea.

En el proceso de distribucion fisica internacional, el transporte se constituye en una variable
fundamental, puesto que de esto dependera que el producto llegue en el tiempo y las condiciones
exigidas por el mercado y el cliente.

€6

El éxito en la ejecucion del transporte esta interrelacionado

con otras variables, como las manipulaciones y procesos de
almacenamiento previos y posteriores al transporte, el empaque
y embalaje entre otros.

Para definir el sistema de transporte para la exportacion de cosméticos, es imperativo conocer las
caracteristicas, condiciones y requisitos del producto, los volimenes por embarque, requerimientos
para el manejo, las posibilidades de mezcla de productos en una unidad de carga, entre otros aspectos
que contribuiran a desarrollar la cadena de manera 6ptima.

Transporte maritimo

Servicios

Actualmente, el transporte maritimo desde Colombia hacia los paises que conforman la Unién Europea
es prestado por mas de 17 empresas de transporte, con 528 rutas maritimas ofrecidas por 11 navieras
y 6 consolidadores. Siendo los principales puertos los ubicados en Europa Continental, Europa Norte y
Europa Mediterranea.

66

Entre los principales puertos de llegada de los productos
colombianos, se destacan los de Rotterdam en Holanda, Tilbury,
Belfast y Felixstowe en Reino Unido, Barcelona y Valencia en Espaiia,
Génova en Italia, Hamburgo en Alemania, Le Havre en Franciay
Amberes en Bélgica.

Desde los puertos ubicados en la Costa Atlantica, como Cartagena, Barranquillay Santa Marta, las
navieras ofrecen servicios directos, asimismo como en conexion hacia Europa del Norte y Europa
Continental que pueden contar con tiempos de transito desde los 11 dias. Por otro lado, hacia la
Europa Mediterranea, se ofertan servicios tanto directos como en conexion con tiempos de transito
desde los 13 dias.
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20 Directo
Costa Atlantica ;
17 Rotterdam - Paises Bajos
Para embarques menores a un contenedor, existen mas de 6 consolidadores o Non Vessel Operator Costa Pacifi 19 Directo
osta Pacifica
Common Carrier (N.V.0.C.C.) de carga maritima hacia las principales ciudades de los Estados miembro 27 Cartagena - Colombia
de la Unién Europea. Las conexiones hacia las ciudades del interior se hacen a través de transporte 15 Directo
multimodal, principalmente desde los puertos de Europa Norte. Costa Atlantica - ‘ - -
30 Manzanillo - Panama, Algeciras - Espafa
Costa Pacifica 22 Cartagena - Colombia
14 Directo
Costa Atlantica
23 Caucedo - Repiblica Dominicana
Costa Pacifica 21 Cartagena - Colombia

Fuente: La informacion contenida en Rutas es de caracter referencial, siendo suministrada directamente por las empresas prestatarias. Estan sujetas

a cambios sin previo aviso por factores propios de la actividad o de sus vollimenes del comercio. Por lo tanto, Onudiy ProColombia se excluyen de

cualquier obligacién contenida en estos reportes. De igual forma, la mencién de distintas empresas no supone recomendacién alguna por parte de

la entidad. Para sus comentarios contactese con el correo electrénico logistica@procolombia.co

14 Directo
Costa Atlantica ‘
20 Balboa - Panama Para carga aérea, la oferta de servicios aéreos directos desde Colombia hacia la Union Europea se
Costa Pacifica 18 Balboa - Panama concentra desde el Aeropuerto Internacional El Dorado, en Bogotd, hacia los aeropuertos ubicados en
. 12 Directo Londres, Madrid, Amsterdam, Frankfurt, Paris y Roma. Sin embargo, se cuenta con oferta de transporte
Costa Atlantica 21 Cristébal - Panama aéreo también desde las ciudades de Cali, Medellin y Barranquilla.
Costa Pacifica 15 Balboa - Panama
18 Directo
Costa Atléantica - ” -
31 Manzanillo - Panama, Bremerhaven - Alemania
Costa Pacifica 22 Cartagena - Colombia
14 Directo
Costa Atlantica
22 Cristébal - Panama
Costa Pacifica 19 Cartagena - Colombia
Costa Atlantica 17 Directo
Costa Pacifica 21 Balboa - Panama, Rotterdam - Paises Bajos
Costa Atlantica 18 Rotterdam - Paises Bajos
Costa Pacifica 25 Cartagena - Colombia, Amberes - Antwerp - Bélgica
Costa Atlantica 19 Rotterdam - Paises Bajos
Costa Pacifica 25 Balboa - Panama, Manzanillo - Panama
Costa Atlantica 19 Rotterdam - Paises Bajos

Costa Pacifica 21 Balboa - Panama, Rotterdam - Paises Bajos



Es importante sefalar que para los demas paises de la Union Europea, se cuenta con oferta de
transporte con conexién desde los principales aeropuertos ubicados en Europa Norte, Continental
y Mediterranea.
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Avianca
American Airlines
Airfrance

Air Canada
Alitalia

British Airways
Cargolux

Delta Airlines
KLM

Lufthansa
LATAM

United Airlines
Martinair
Iberia

Fedex

Avianca
American Airlines
Airfrance

Air Canada
British Airways
Cargolux

Delta Airlines
KLM

Lufthansa
LATAM

Copa Airlines
United Airlines
Martinair
Iberia

Fedex

Directo
Miami - Estados Unidos
Paris - Francia

Toronto

Miami - Estados Unidos, Milan - Italia

Madrid - Espaia
Luxemburgo - Luxemburgo
Atlanta - Estados Unidos
Amsterdam - Paises Bajos
Frankfurt - Alemania

Sao Paulo - Brasil
Houston - Estados Unidos
Amsterdam - Paises Bajos
Madrid - Espafia
Memphis - Estados Unidos

Miami - Estados Unidos

Miami - Estados Unidos, Londres - Reino Unido

Paris — Francia

Miami - Estados Unidos, Milan - Italia

Londres - Reino Unido
Directo

Atlanta - Estados Unidos
Directo

Frankfurt - Alemania
Miami - Estados Unidos
Ciudad de Panama - Panama
Houston - Estados Unidos
Directo

Madrid - Espaia

Memphis - Estados Unidos

alalaly
922

Todos los dias
Todos los dias
Todos los dias
MA, JU, VI, DO
Todos los dias
Todos los dias
VI, DO

Todos los dias
MA, JU, SA
Todos los dias
Todos los dias

Todos los dias

MA, M1, JU, VI, SA, DO

Todos los dias

Todos los dias

Todos los dias
Todos los dias
LU, MI, VI, SA, DO
Todos los dias
Todos los dias
MA, MI, VI, DO
Todos los dias
MA, JU, SA
Todos los dias
Todos los dias
Todos los dias
Todos los dias
MA, JU,SA
Todos los dias

Todos los dias

Avianca
American Airlines
Airfrance

Air Canada
Alitalia

British Airways
Cargolux

Delta Airlines
KLM

Lufthansa
LATAM

United Airlines
Martinair
Iberia

Fedex

Avianca
American Airlines
Airfrance

Air Canada
Alitalia

British Airways
Cargolux

Delta Airlines
KLM

Lufthansa
LATAM

United Airlines
Martinair
Iberia

Fedex

Miami - Estados Unidos

Dallas - Estados Unidos

Paris - Francia

Toronto

Miami - Estados Unidos, Roma - Italia
Miami - Estados Unidos, Londres - Reino Unido
Luxemburgo - Luxemburgo

Atlanta - Estados Unidos

Amsterdam - Paises Bajos

Directo

Santiago de Chile - Chile

Miami - Estados Unidos

Amsterdam - Paises Bajos

Madrid - Espafia

Memphis - Estados Unidos

Miami - Estados Unidos

Miami - Estados Unidos

Directo

Toronto

Miami - Estados Unidos, Milan - Italia
Londres - Reino Unido, Miami - Estados Unidos
Luxemburgo - Luxemburgo

Atlanta - Estados Unidos

Amsterdam - Paises Bajos

Frankfurt - Alemania

Sao Paulo - Brasil

Washington - Estados Unidos
Amsterdam - Paises Bajos

Madrid - Espafia

Memphis - Estados Unidos

alalaly
922

Todos los dias
Todos los dias
Todos los dias
MA, JU, VI, DO
Todos los dias
Todos los dias
VI, DO

Todos los dias
MA, JU, SA
Todos los dias
Todos los dias

Todos los dias

MA, MI, JU, VI, SA, DO

Todos los dias

Todos los dias

LU, MA, Ml, JU, VI, SA

Todos los dias
Todos los dias
MA, JU, VI, DO
Todos los dias
Todos los dias
VI, DO

Todos los dias
MA, JU, SA
Todos los dias
Todos los dias
Todos los dias
MA

LU, MA, MI, SA, DO

Todos los dias
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Avianca
American Airlines
Airfrance
Alitalia

British Airways
Cargolux

Delta Airlines
KLM

Lufthansa
LATAM

Copa Airlines
United Airlines
Martinair
Iberia

Fedex

American Airlines

Directo
Miami - Estados Unidos

Paris - Francia

Miami - Estados Unidos, Milan - Italia

Londres - Reino Unido
Luxemburgo - Luxemburgo
Atlanta - Estados Unidos
Amsterdam - Paises Bajos
Frankfurt - Alemania

Lima - Peri

Ciudad de Panama - Panama
New York - Estados Unidos
Amsterdam - Paises Bajos
Directo

Memphis - Estados Unidos

Dallas - Estados Unidos

alalaly
922

Todos los dias
Todos los dias
Todos los dias
Todos los dias
Todos los dias
VI, DO

Todos los dias
MA, JU, SA
Todos los dias
Todos los dias
MA, VI,SA
Todos los dias
JU, VI, SA, DO
Todos los dias

Todos los dias

Todos los dias

Airfrance Paris - Francia Todos los dias
Air Canada Toronto Ju, VI

Alitalia Miami - Estados Unidos, Milan - Italia Todos los dias
British Airways Londres - Reino Unido, Miami - Estados Unidos Todos los dias
Cargolux Luxemburgo - Luxemburgo, Milan - Italia VI, DO

Delta Airlines Atlanta - Estados Unidos Todos los dias
KLM Amsterdam - Paises Bajos MA, JU, SA
Lufthansa Frankfurt - Alemania Todos los dias
United Airlines Washington - Estados Unidos Todos los dias
Martinair Amsterdam - Paises Bajos MA, MI, JU, VI, SA, DO
Iberia Madrid - Espaiia Todos los dias

Fuente: La informaci6n contenida en Rutas es de caracter referencial, siendo suministrada directamente por las empresas prestatarias. Estan sujetas
a cambios sin previo aviso por factores propios de la actividad o de sus volimenes del comercio. Por lo tanto, Onudiy ProColombia se excluyen de
cualquier obligacion contenida en estos reportes, de igual forma la mencién de distintas empresas no suponen recomendacion alguna por parte de

la entidad. Para sus comentarios contéctese con el correo electrénico logistica@procolombia.co
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www.colombiatrade.com.co en la cual encontrara informacion relevante, como
el mapa de oportunidades, ruta exportadora y condiciones de acceso, informes estadisticos,
identificador de oportunidades, asi como los minisitios en donde encontrara informacién como
oportunidades, documentos de interés y estudios, ademas de publicaciones para cada uno de
estos mercados:

http://tlc-eeuu.procolombia.co/
http://ue.procolombia.co/

Alli encontrara informacion sobre condiciones
generales de acceso fisico desde Colombia en términos de: modos de transporte, caracteristicas
de los principales puertos, aeropuertos y otros aspectos de logistica para los mercados de la
Unién Europea.

Informacion sobre rutas y costos referenciales de transporte maritimo y aéreo
internacional hacia los paises de la Unién Europea.



Incremente su
potencial a traves de
normas de calidad
voluntarias
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Ademas de los requisitos técnicos obligatorios que son establecidos por los gobiernos a través de
regulaciones para proteger la salud piblica y salvaguardar los intereses de cada nacidn, se han creado
por consenso internacional otro tipo de normas de calidad, que si bien son voluntarias, establecen
soluciones a problemas reales, o potenciales, de procesos repetitivos y comunes. Esto, en busca

del mejoramiento de la calidad y para facilitar las relaciones clientes-proveedor a nivel empresarial,
nacional e internacional.

Normas internacionales de calidad

Son normas internacionales no gubernamentales elaboradas por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion (1SO), que incluyen definiciones, requisitos, guias, métodos de ensayo, entre otros, y
puede ser aplicado por la industria, laboratorios de ensayo, calibracion y similares.

€6

Los estandares publicados no son legalmente obligatorios,
pero pueden ser usados por los paises como referencia para
sus respectivas legislaciones y marcos regulatorios.

Estos estandares son utilizados, por ejemplo, para la regulacion el sector cosmético en la Union
Europea. Una vez son desarrollados por los expertos y son publicados, se establece el proceso
para su revisién como minimo cada cinco afios.

Normas de gestion de calidad transversales

En primer lugar, vale la pena resaltar la importancia de las normas de gestion de calidad. La familia
1SO 9000 es un conjunto de estandares hechos para que compaiiias de varias industrias establezcan
un sistema de gestion de calidad efectivo y eficiente, que cumpla las necesidades y expectativas de los
usuarios en el comercio global. Tanto asi, que algunas industrias han adoptado la certificacion de los
sistemas de gestion de calidad como un requisito contractual.

La familia de estandares

[ |
[:] I1SO gooo0 incluye:

¢ 1500001201 — Establece los requerimientos de un Sistema de Gestion de la Calidad.

¢ 15000002015 = Cubre conceptos basicos y lenguaje.

© 150 900s:2000 — Se enfoca en el coémo hacer mas eficiente y efectivo el Sistema
de Gestion de la Calidad.

¢ 150100112011 — Establece directrices para auditorias internas y externas del Sistema
de Gestion de la Calidad.



Dentro de la amplia gama de las normas de ISO, se encuentran normas transversales, como las

mencionadas anteriormente, asi como las normas sectoriales, disefiadas para resolver problematicas

de una industria en particular. Para el caso de la industria cosmética, la normalizacién internacional

se desarrolla en el marco del Comité Técnico 217 de la ISO, que fue creado en 1998.

En el marco de este grupo de normas encontraremos los siguientes documentos normativos:

1SO 24442:2011
1SO 24443:2012

1SO 24444:2010

ISO/TR 26369:2009

1SO 11930:2012

1SO 16212:2008

1SO 29621:2010

1SO 18415:2007

1SO 18416:2015

1SO 21148:2005

1S0O 21148:2005/Cor 1:2006

1SO 21149:2006

1SO 21150:2015

1SO 22717:2015

1SO 22718:2015

Cosmeéticos - Métodos de evaluacion de proteccion solar.
Determinacion in vivo de la protecciéon UVA

Determinacion de proteccion solar UVA in vitro

Cosmeéticos - Métodos de evaluacion de proteccion solar -
Determinacion in vivo del factor de proteccién solar (SPF)

Cosméticos - Métodos de evaluacion de proteccion solar
- Revision y evaluacion de los métodos para evaluar la
fotoproteccion de los productos de proteccion solar

Cosméticos - Microbiologia - Evaluacién de la proteccion
antimicrobiana de un producto cosmético

Cosméticos - Microbiologia - Enumeracion de levaduray moho

Cosméticos - Microbiologia - Directrices para la evaluacion
de riesgos y la identificacion de productos de bajo riesgo
microbioldgico

Cosméticos - Microbiologia - Deteccion de microorganismos
especificados y no especificados

Cosméticos - Microbiologia - Deteccion de Candida albicans

Cosméticos - Microbiologia - Instrucciones generales
para el analisis microbiol6gico

Cosméticos - Microbiologia - Instrucciones generales
para evaluacién microbioldgica

Cosméticos - Microbiologia - Enumeracion y deteccion
de bacterias aerobias mesoéfilas

Cosmeéticos - Microbiologia - Deteccién de Escherichia coli

Cosméticos - Microbiologia - Deteccion de Pseudomonas
aeruginosa

Cosméticos - Microbiologia - Deteccion de Staphylococcus aureus

1SO 10130:2009

1SO 12787:2011

ISO/TR 14735:2013

1SO 15819:2014

ISO/TR 17276:2014

I1SO 22716:2007

ISO/TR 24475:2010

1SO 22715:2006
1SO 16128-1:2016

Cosméticos - Métodos Analiticos - Nitrosaminas: detecciony
determinacion de N-nitrosodiethanolamine (NDELA) en cosméticos
por HPLC, fotélisis post-columnay derivatizacién

Cosmeéticos - Métodos Analiticos - Criterios de validacion para
resultados analiticos usando técnicas cromatograficas

Cosmeéticos - Métodos Analiticos - Nitrosaminas: documento técnico
de orientacién para minimizary determinar las N-nitrosaminas en
cosméticos

Cosméticos - Métodos Analiticos - Nitrosaminas: deteccién y
determinacién de N-nitrosodiethanolamine (NDELA) en cosméticos
por HPLC-MS-MS

Cosméticos - Enfoque analitico de los métodos de detecciény
cuantificacion de metales pesados en cosméticos

Cosmeéticos - Buenas practicas de fabricacion (GMP) - Directrices
sobre buenas practicas de fabricacion

Cosmeéticos - Buenas practicas de fabricacion - Documento general
de capacitacién

Cosméticos - Embalaje y etiquetado

Directrices sobre las definiciones técnicas y criterios de ingredientes
y productos cosméticos naturales y organicos - Parte 1: definiciones
para ingredientes

Este catalogo se actualiza permanentemente, por lo que sugiere revisar simpre la pagina

de I1SO: http://bit.ly/2fAtm89

Vale la pena resaltar la importancia de la norma ISO 22716:2007, que proporciona directrices para

las Buenas Practicas de Manufactura (GMP por sus siglas en inglés) de acuerdo a las necesidades del

sector en produccion, control, almacenamiento y distribucién de los productos cosméticos, abarcando

los aspectos de calidad del producto de manera global.
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En Colombia, el proceso de normalizacion técnica es liderado por el Instituto Colombiano de Normas

Técnicas y Certificacién (ICONTEC), quien es reconocido por el Gobierno Colombiano como Organismo

Nacional de Normalizacién. En este campo, la mision del Instituto es promover, desarrollar y guiar la

aplicacion de normas técnicas colombianas y demas documentos normativos para la obtencion de una

economia 6ptima de conjunto, el mejoramiento de la calidad y facilitar las relaciones cliente-proveedor

a nivel empresarial, nacional o internacional.

En el campo de los cosméticos, la normalizacion colombiana se desarrolla en el marco del Comité

Técnico de Normalizacion 79, que busca establecer normas en el campo de los términos y definiciones,

métodos de ensayo y especificaciones para los productos cosméticos, asi como también para las

materias primas de las cuales se fabrican estos productos.

A la fecha, el sector cuenta con un catalogo conformado por 38 normas y documentos técnicos

de gran utilidad para la industria. Este catalogo se actualiza permanentemente, por lo que sugiere
revisar la pagina de ICONTEC: http://bit.ly/2eBxVKI

Metodologias para la evaluacion
de la eficacia de los productos
cosméticos

Industria farmacéutica - Estearato
de magnesio para la industria de
cosméticos

Industria farmacéuticay de
cosméticos - Gasa absorbente para
uso medicinal

Industria farmacéuticay de
cosmeéticos - Algod6n purificado
para uso medicinal

Articulos de uso doméstico - Cepillos
para el cabello

Aceite mineral liviano y aceite
mineral pesado

Hidroxicloruro de aluminio para la
industria de cosméticos

Productos para la industria
cosmeética - Proteina animal
hidrolizada

Productos para la industria
cosmeética - Colageno soluble

Productos para la industria
cosmética - Elastina hidrolizada

Evaluacion de la eficacia de los productos cosméticos.

Establece los requisitos que debe cumplir el estearato de
magnesio empleado por la industria de cosméticos.

Establece definiciones, clasificacion, requisitos, plan de
muestreo, ensayos, empaque y rotulado.

Establece los requisitos que debe cumpliry los métodos de
ensayo a los cuales debe someterse el algodon purificado
para uso medicinal.

Esta norma tiene por objeto establecer los requisitos que deben
cumpliry los ensayos a los cuales deben someterse los cepillos
para el cabello.

Establece los requisitos generales del aceite mineral tanto liviano
como pesado.

Establece los requisitos y los métodos de ensayo que debe
cumplir el hidroxicloruro de aluminio utilizado en la industria
de cosméticos.

Establece los requisitos que debe cumplir la proteina animal
hidrolizada y los métodos de ensayo a que debe ser sometida.

Establece los requisitos que debe cumplir el colageno soluble
y los métodos de ensayo a que debe ser sometido.

Establece los requisitos que debe cumplir la elastina hidrolizada
y los métodos de ensayo a que debe ser sometida.

Productos para la industria cosmética
- Aceite de germen de trigo

Cera natural de abejasy cera
sintética para la industria de
cosméticos

Acido estedrico para la industria
de cosméticos

Aceite puro de castor - Aceite
dericino para la industria de los
cosméticos

Parafina para la industria
de cosméticos

Industria de cosméticos y tocador -
Laca base tixotropica para esmalte
de ufias

Industria de cosméticos y de tocador
- Productos acondicionadores para
el cabello

Requisitos para el rotulado
de productos de cosméticos

Industria de cosméticosy de
tocador - Champdy champ( con
acondicionador para uso capilar

Tensioactivos catidnicos, sales de
amonio cuaternario para fabricacion
de productos cosméticos

Tensioactivos anidnicos para
fabricacién de productos cosméticos

Cosmeéticos - Determinacion de
ingredientes activos anticaspa
(o control caspa)

Establece los requisitos que debe cumplir el aceite de germen
de trigo y los métodos de ensayo a que debe ser sometido.

Contiene definiciones, requisitos, toma de muestras, aceptacién
o rechazo y ensayos.

Establece los requisitos que debe cumplir el acido estearico
empleado en la industria de cosméticos.

Establece los requisitos generales del aceite puro de castor
(aceite de ricino) liquido empleado por la industria de cosmética.

Contiene definiciones, requisitos, toma de muestras y aceptacion
o rechazo, ensayos, empaque y rotulado.

Establece las caracteristicas y requisitos que debe cumplir la laca
base tixotrépica para fabricar esmalte cosmético para ufias.

Establece los requisitos que debe cumplir un producto
acondicionador para cabello a base de derivados de ingredientes
cationicos.

Establece los requisitos para el rotulado de productos
cosméticos preempacados.

Establece los requisitos generales que deben cumplir los
champis para uso capilar, incluyendo los anticaspa, o control
caspa, clasificados como productos cosméticos.

Establece los requisitos que deben cumpliry los ensayos a los
cuales deben ser sometidos los tensioactivos cationicos (sales
de amonio cuaternario) utilizados en la fabricacion de productos
cosméticos (balsamos, rinses, acondicionadores y otros).

Establece los requisitos que debe cumpliry los ensayos a los cuales
deben someterse los tensoactivos anidnicos (alquil eter sulfatos y

alquil sulfatos) utilizados en la fabricacién de productos cosméticos.

Establece los métodos de ensayo para la determinacién del
contenido de ingredientes activos anticaspa en los siguientes
productos capilares para uso en cosméticos: piroctona olamina,
sulfuro de selenio, piritonato de zincy climbazole.
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Industria farmacéuticay de
cosméticos - Tensioactivos anféteros

Industria de cosméticos y tocador -
Monoestearato de glicerilo

Industria farmacéuticay de
cosméticos - Materias primas,
solucion de sorbitol

Industria cosméticos y de tocador
- Estearato de sodio

Industria de cosméticos y de tocador
- Estearato de zinc

Productos de higiene oral -
Dentifricos

Odontologia - Cepillos dentales
eléctricos: requisitos generales
y métodos de ensayo

Odontologia - Cepillos dentales
manuales: requisitos generales
y métodos de ensayo

Productos de higiene oral -
Enjuagues bucales

Talco para la industria de cosméticos

Industria de cosméticos y de tocador
- Desodorante antitranspirante a
base de sales de aluminio excepto
aerosol

Guia sobre pruebas de estabilidad -
Cosmeéticos y productos de higiene
domeéstica

Industria de cosméticos - Requisitos
microbiolégicos para productos
cosméticos

Cosméticos - Buenas practicas de
manufactura (BPM): guia para las
buenas practicas de manufactura

Guia sobre protectores solares

Cosméticos - Microbiologia:

instrucciones generales para
el analisis microbiolégico

Esta norma establece los requisitos que deben cumpliry
los ensayos a los cuales se deben someter los tensioactivos
anféteros de los tipos alquilaminoxidos y betainas.

Establece las especificaciones que debe cumplir el
monoestearato de glicerilo utilizado en la industria
de cosméticos.

Establece los requisitos que debe cumplir y los ensayos
a los cuales se debe someter la solucién de sorbitol.

Establece los requisitos que debe cumplir el estearato de sodio,
usado en la industria de cosméticos.

Establece los requisitos que debe cumplir el estearato de zinc
empleado por la industria de cosméticos.

Establece los requisitos y ensayos a los cuales deben someterse
los dentifricos, destinados a la limpieza de los dientes y encias.

Especifica los requisitos y métodos de ensayo de las propiedades
fisicas de los cepillos dentales eléctricos, con el fin de fomentar
la seguridad de estos productos para el uso recomendado.

Establece los requisitos y métodos de ensayo de las propiedades
fisicas de los cepillos dentales manuales, con el fin de fomentar
la seguridad de estos productos para el uso recomendado.

Se excluyen especificamente cepillos manuales interdentales

y dispositivos eléctricos para higiene oral, los cuales estan
cubiertos en otras normas.

Define los enjuagues bucales no medicados, estableciendo sus
caracteristicas, especificaciones y métodos de ensayo.

Establece los requisitos que debe cumplir el talco empleado
como materia prima en la industria de cosméticos.

Establece los requisitos generalesy los ensayos que debe
cumplir el desodorante antitranspirante a base de sales de
aluminio en sus diferentes formas cosméticas, excepto la
presentacion en aerosol.

Esta guia proporciona recomendaciones generales para predecir
la estabilidad de un producto cosmético y de higiene doméstica
(no comprende las etapas de predisefio del producto).

Proporciona los requisitos microbiolégicos para productos
cosmeéticos, con el fin de asegurar su calidad y seguridad en su uso.

Esta guia suministra directrices para la produccion, el control,
el almacenamiento y el despacho de productos cosméticos.

Presenta informacion sobre los lineamientos de rotulado
y los métodos de evaluacion de eficacia empleados
internacionalmente para protectores solares.

Esta norma presenta requisitos generales, en cuanto
ainstalaciones, condiciones ambientales, manejo de
muestras, procesamiento e interpretacién de resultados
para llevar a cabo analisis microbiolégicos de productos
cosmeéticos, con el fin de asegurar la calidad del producto
y la confiabilidad de los resultados.
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