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ACTA 

 
IV REUNIÓN 2012 DE EXPERTOS GUBERNAMENTALES PARA LA 

ARMONIZACIÓN DE LEGISLACIONES SANITARIAS 
 
 
I 

 
La IV Reunión 2012 del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonización de 
Legislaciones Sanitarias se llevó a cabo en modalidad presencial del 6 al 8 de junio de 
2012 en la ciudad de Lima - Perú, y fue convocada por la Secretaría General de la 
Comunidad Andina (SGCAN) por encargo de la Presidencia del Grupo. 
 
 
 

II 
PARTICIPANTES 

 
La reunión contó con la participación de las Autoridades de Salud de los cuatro Países 
Miembros, representantes de la SGCAN, así como del sector privado que constan en el 
Anexo I de la presente Acta. 
 
 
 

III 
AGENDA  

 
El representante de la Secretaría General dio la bienvenida a los participantes; 
seguidamente, la Presidencia Pro témpore del Grupo - Colombia puso a consideración 
de los Países la agenda, acordándose el siguiente orden del día. 

1. Armonización de Especificaciones Técnicas Mínimas de Productos de Higiene 
Doméstica (PHD) y Absorbentes de Higiene Personal (PAHP), 

2. Armonización de Especificaciones Técnicas de PHD con propiedad desinfectante, 
3. Revisión de la Resolución 1418 sobre Límites de Contenido Microbiológico de 

Productos Cosméticos, 
4. Armonización de ingredientes naturales de la biodiversidad andina, no incluidos en 

los listados internacionales, 
5. Presentación del Módulo Comunitario del Sistema Andino de Registro de 

Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO), 
6. Otros. 
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IV 

DESARROLLO DE LA REUNIÓN 
 

 
1. Armonización de Especificaciones Técnicas Mínimas de Productos de Higiene 

Doméstica (PHD) y Absorbentes de Higiene Personal (PAHP), y 
 

2. Armonización de Especificaciones Técnicas de PHD con propiedad 
desinfectante 

 
En cumplimiento al mandato de los artículos 8 y 56 de la Decisión 706, el Grupo de 
Trabajo Ad-Hoc conformado por Colombia y Perú presentó a los demás países los 
comentarios y observaciones a los presentados por Bolivia y Ecuador, los cuales 
fueron discutidos acordándose nuevas versiones de los Proyectos de Reglamento 
Técnico Andino de Especificaciones Técnicas  de PHD con propiedad desinfectante 
(Anexo II), y de PHD y PAHP (Anexo III), respectivamente.  
 
Al respecto, las Autoridades acordaron remitir antes de la próxima reunión la 
información que permita levantar los corchetes, así como otras especificaciones 
técnicas obligatorias que se encuentren vigentes en sus países en materia de 
protección a la salud humana y del medioambiente. La representación de Colombia 
al respecto, adelantó información que se encuentra en el Anexo IV. Esta información 
será remitida a esta SGCAN hasta antes de la próxima reunión. 
 
Asimismo, acordaron remitir las normas o documentos de referencia sobre 
metodologías de ensayo, indicando las entidades de evaluación de la conformidad 
que emitirían los certificados correspondientes que serían reconocidos como válidos 
por la Autoridades Nacionales Competentes, y que formarían parte del expediente, 
según lo indicado en la Decisión 706. Se precisaría además en el documento para 
cada especificación si la certificación sería de primera parte (el fabricante). 
 
Se encargo a la SGCAN, una vez se remita la información indicada en el párrafo 
anterior, ordene el documento según lo establece el artículo 9 de la Decisión 562. 
 

3. Revisión de la Resolución 1418 sobre Límites de Contenido Microbiológico de 
Productos Cosméticos 

 
Las Autoridades, tomando como referencia la propuesta de ajustes de la Resolución 
1418 presentada por Colombia, y las directrices de la Cosmetics Europe - The 
Personal Care Association sobre límites microbiológicos aceptables en productos 
cosméticos (Anexo V); aprobaron los ajustes correspondientes al Cuadro I del 
artículo 2 de la citada Resolución 1418, los mismos que se muestran en el Anexo VI 
de la presente Acta. Asimismo, acordaron incorporar en el citado artículo, posterior 
al Cuadro II, el siguiente párrafo: 
 
“Se entiende como productos de base solvente y productos oxidantes aquellos que 
en su formulación crean condiciones adversas al crecimiento de los 
microorganismos.” 
 
Finalmente, encargaron a la SGCAN la emisión de la Resolución modificatoria 
correspondiente. 
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4. Armonización de ingredientes naturales de la biodiversidad andina, no 

incluidos en los listados internacionales 
 

La Autoridad Colombiana retiró su anterior propuesta de Resolución presentada en 
la V Reunión 2011, y expuso los aspectos básicos para la armonización de una 
normativa al respecto en un documento de trabajo que se adjunta en el Anexo VII 
de la presente Acta. 
 
Las Autoridades tomaron conocimiento y acordaron darse un plazo hasta el 20 de 
julio de 2012 para emitir una posición nacional que tome en consideración las 
opiniones de las demás Autoridades Nacionales Competentes en materia de salud, 
medioambiente, propiedad intelectual, agricultura, entre otras. 
  

5. Presentación del Módulo Comunitario del Sistema Andino de Registro de 
Notificación Sanitaria Obligatoria (NSO) 

 
La presentación estuvo a cargo del representante de la Unidad de Recursos 
Tecnológicos de la SGCAN y del consultor encargado (Anexo VIII). 
 
A continuación se llegaron a los siguientes acuerdos: 
- Ajustar la información que presenta en pantalla el resultado de las consultas para 

precisar cuando existan grupos cosméticos, para lo cual el sector privado remitirá 
al consultor por medio de la SGCAN, unos formularios de NSO en donde se 
muestre la descripción de los productos cosméticos según variedades, a fin de 
que se puedan realizar los ajustes correspondientes en el Módulo comunitario, 
relacionados a la clasificación de los productos notificados.  

- Cumplir con los plazos establecidos por cada país para el desarrollo de las 
acciones necesarias para realizar las Pruebas de Operatividad correspondientes. 

 
Finalmente, el representante de la SGCAN manifestó la importancia del Modulo 
Comunitario en la gestión de las NSO y en la labor del control y vigilancia, por lo 
que solicitó a las Autoridades realizar las pruebas de operación del Módulo en el 
más corto plazo.  
 

6. Otros 
 
6.1 Consultas 

 
 Circulación de muestras de productos cosméticos e higiénicos 

 
Los países decidieron ampliar el acuerdo de la V Reunión 2011 (numeral 2, 
Anexo II del Acta) para incluir los productos higiénicos normados por la Decisión 
706. El texto del acuerdo es el siguiente:  
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“En cumplimiento a lo establecido en el literal “f” de los artículos 4 y 25 de las 
Decisiones 705 y 706 respectivamente, los interesados en solicitar autorización 
de circulación de muestras sin NSO, deberán presentar la siguiente información: 
 
i) El objeto del estudio, 
ii) La metodología del estudio, y 
iii) Lugar y fecha en donde se realizará el estudio. 
 
El trámite de autorización del ingreso de muestras es por solicitud, 
independientemente de la cantidad de ítems de producto que pueda abarcar 
dicha solicitud.” 
 
Este acuerdo entrará en vigencia a partir del 11 de junio, encargando a las 
Autoridades, a la SGCAN y al CEANIC la difusión en sus respectivos portales.  

 
 Restricción del uso del ingrediente Nonilfenol en las formulaciones de los 

productos de higiene domestica 
 
La autoridad colombiana solicitó restringir el uso del ingrediente Nonilfenol y sus 
etoxilados por presentar riesgo para la salud según información de sustento 
incluida en el Anexo IX de la presente Acta. 
 
Las Autoridades tomaron conocimiento y acordaron darse un plazo hasta el 20 
de julio de 2012 para evaluar la información, y presentar una propuesta de 
restricción que sería tratada en la próxima reunión, y de lograr consenso, 
encargar a la SGCAN la emisión de la Resolución correspondiente.. 

 
6.2 Propuestas de Decisión 260, 277 y 283 

 
Las Autoridades acordaron remitir a la brevedad a la SGCAN copia de las 
comunicaciones a sus correspondientes Organismos Nacionales de Integración, 
manifestando su conformidad con las indicadas Propuestas de Decisión, a efecto 
de que en la próxima Comisión a realizarse el 11 de julio, puedan ser aprobadas. 

 
6.3 Plan de Trabajo 2012 – 2013 
 

La autoridad ecuatoriana presentará en la próxima reunión una propuesta de 
líneas de acción para el periodo julio 2012 – junio 2013. Por su parte, la autoridad 
colombiana presentará el informe memoria de su gestión a cargo de la 
Presidencia del Grupo en el periodo que culmina.  
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6.4 Próxima reunión 

 

Los Países Miembros encargaron a la SGCAN convocar a la siguiente reunión 
del Grupo de Autoridades de Salud para el 2 de agosto de 2012, desde las 09 
horas de Lima, Perú, en modalidad de videoconferencia. 

 
Siendo las 20:40 horas del 8 de junio de 2012, se dio por concluida la reunión. 
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ANEXO I 

LISTA DE PARTICIPANTES 
 
 

PAÍS NOMBRE INSTITUCIÓN 

BOLIVIA 

Albania Burgos 

Ministerio de Salud y Deportes Ana María Cardozo 

María Ángela Herrera 

COLOMBIA 

Elkin Otálvaro 

INVIMA 
Delia Giraldo 

Melissa Triana 

Lissa Riaño 

ECUADOR 

Paulina Vivanco Ministerio de Salud Pública 

Eduardo Vidal Instituto Nacional de Higiene – 
Cuenca 

Yolanda Vásquez 
Instituto Nacional de Higiene – 
Cuenca 

PERÚ 

Lidia Castillo 

DIGEMID 

Silvia Pérez 

Vicky Flores 

Diana Medina 

Maritza Sánchez 

Marisol García 

Rocío Hospinal 

Verónica Saldaña 

Domitila Briones DIGESA 

SECTOR PRIVADO 

Ángel Acevedo 

CEANIC 

Jaime Concha 

Jaime Torres 

Rosario Joo 

María Teresa Donoso 

Cinthia Ramírez 
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PAÍS NOMBRE INSTITUCIÓN 

Camila Cabas 

Sonia Bendezú 

COMUNIDAD 
ANDINA 

Fredy Núñez 
Secretaría General de la 
Comunidad Andina. 

Javier Carrillo 

Javier Requena 

Yaddif Medina Consultoría del Módulo 
Comunitario 
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ANEXO II 
PROYECTO DE REGLAMENTO TÉCNICO ANDINO PARA PRODUCTOS DE 

HIGIENE DOMESTICA CON PROPIEDAD DESINFECTANTE 
 

 
 

CAPÍTULO I 
OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN 

 
Artículo 1.- El presente reglamento técnico andino tiene como objeto establecer las 
especificaciones técnicas para los productos de higiene doméstica con propiedad 
desinfectante que se comercializan en los territorios de los Países Miembros, con el fin 
de salvaguardar la salud pública de los usuarios, minimizando el riesgo sanitario. 
 
Artículo 2.- Los productos objeto del presente reglamento técnico andino, son los 
indicados en el literal f del Anexo 1 de la Decisión 706. 
 
 

CAPITULO II 
DE LAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS MÍNIMAS 

 
Artículo 3.- Para la interpretación, aplicación y efecto del presente reglamento técnico 
se considerarán las definiciones incluidas en la Decisión 706, y las que a continuación 
se presentan: 
 
Bactericida/Antibacterial: Agente  con la capacidad de eliminar bacterias en 
condiciones definidas. 
 
Bacteriostático: Agente con la propiedad de inhibir o impedir momentáneamente la 
reproducción de bacterias en condiciones definidas sin llegar a destruirlas. 
 
Esporicida: Agente que ejerce acción letal sobre esporas. 
  
Fungicida: Agente que impide el crecimiento o ejerce acción letal sobre células 
vegetativas de levaduras y esporas de mohos relevantes en condiciones definidas. 
 
Germicida: Agente de acción letal sobre los microorganismos patógenos 
 
Levaduricida: Agente de acción letal sobre levaduras en condiciones definidas. 
 
Sanitizante: Agente que reduce pero no necesariamente elimina el número de 
microorganismos.  
 
Viricida / Virucida: Agente que inactiva virus en condiciones definidas. 
 
 
Artículo 4.-  Las especificaciones técnicas de los productos de higiene doméstica con 
propiedad desinfectante deben contener la siguiente información técnica: 
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ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODOS DE 
ENSAYO 

Características 
organolépticas 

Descripción del producto indicando olor, color, y 
aspecto físico. 

Del fabricante 

pH 2-13  
 
Se debe incluir en el etiquetado las precauciones, 
advertencias y condiciones de uso para proteger al 
usuario. 

[Normas Técnicas Nacionales 
– Internacionales 
Del fabricante] 

Concentración de 
ingrediente activo 

Según lo indicado en la formulación que presenta el 
fabricante, la misma que deberá indicarse en el 
rotulado del producto 
 
 

Del fabricante 

Enfrentamiento 
Microbiano 

Reducción de la actividad microbiana mínima del 
99.9% o su equivalente 

[Normas Técnicas 
Internacionales] 

Toxicidad Oral y 
Dermal Aguda 

Categoría I: Ligeramente Peligrosos Guía OECD 423 – Test de 
toxicidad oral aguda 
 
Guía OECD 402 – Test de 
toxicidad dermal aguda 

 
Artículo 5.- Adicional a lo indicado en el artículo anterior, el interesado deberá 
presentar a la Autoridad Nacional Competente, la Hoja Técnica de Seguridad del 
Producto para la Notificación Sanitaria Obligatoria, o su reconocimiento, cuando la 
normativa nacional vigente lo exija. 
 

CAPITULO III 
DE LA ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA 

 
Artículo 6.- Los productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante podrán 
tener la siguiente actividad antimicrobiana 
 
a) Fungicida. 
b) Esporicida. 
c) Sanitizante. 
d) Germicida.  
e) Bactericida/Antibacterial.  
f) Bacteriostática. 
g) Levuricida / Levaduricida 
h) Viricida / Virucida. 
 
Artículo 7.- Para efectos de sustentar la actividad antimicrobiana, el interesado deberá 
presentar el ensayo de enfrentamiento microbiano del producto terminado, según el tipo 
de actividad indicada en el artículo anterior. 
 
 

CAPITULO IV 
DE LOS ENSAYOS 

 
Artículo 8.- Los métodos de ensayo para verificar la actividad antimicrobiana, serán 
aquellos reconocidos internacionalmente, o los del fabricante, sobre los siguientes 
microorganismos como mínimo: 
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ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA MICROORGANISMOS 
FUNGICIDA Ambientes húmedos: Trichophyton mentagrophytes. 

Otros ambientes: Aspergillus niger ATCC 16404  
ESPORICIDA Bacillus subtillis ATCC 19659 
SANITIZANTE Escherichia coli ATCC No. 11229 y 

Staphylococcus aureus ATCC 6538 
GERMICIDA Escherichia coli ATCC No. 11229 y 

Staphylococcus aureus ATCC 6538 
BACTERICIDA/ANTIBACTERIAL Staphylococcus aureus  ATCC 6538,  

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 y 
Escherichia coli ATCC 10536 

BACTERIOSTÁTICO Staphylococcus aureus ATCC No. 6538 
LEVURICIDA / LEVADURICIDA Candida albicans ATCC 10231 

 
En el caso de los viricidas / virucidas, el interesado debe presentar a la Autoridad Sanitaria  el 
ensayo que demuestre la acción del producto contra el virus especificado.  
 
Artículo 9.- Cuando el interesado declara en el rotulado o etiquetado que el producto 
tiene acciones sobre microorganismos específicos, deberá presentar a la Autoridad 
Sanitaria los ensayos correspondientes. 
  
Artículo 10.- Si el interesado declara en el rotulado del producto el porcentaje de 
efectividad antimicrobiana, debe indicar además los microorganismos sobre los que 
actuara esta propiedad, y presentar a la Autoridad Sanitaria los ensayos de sustento 
correspondientes  Se aceptarán asteriscos para llamadas a notas en las que se aclare 
cuáles son esos microorganismos.  
 
Artículo 11.- Los informes de ensayo de enfrentamiento microbiano que presente el 
interesado  deberán indicar una reducción de la actividad microbiana mínima del 99.9% 
o su equivalente, según normas reconocidas internacionalmente, indicando entre otros, 
el tiempo de contacto mínimo para la eliminación del microorganismo. 
 

CAPITULO V 
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS  

 
Artículo 12.- En cumplimiento del presente reglamento técnico andino, se requiere que 
el interesado presente la información exigida en el artículo 7 de la Decisión 706, 
incluyendo  las especificaciones técnicas establecidas en el presente reglamento.  
 
 
Artículo 13.- La evaluación de la conformidad exigida en el presente Reglamento 
Técnico Andino será responsabilidad del interesado. 
 
Artículo 14.- La Autoridad Nacional Competente, en ejercicio de sus funciones de 
control y vigilancia en el mercado, será la encargada de la supervisión y verificación del 
cumplimiento de lo establecido en el presente reglamento.  
 
Artículo 15.- En cumplimiento de los artículos 39 y 43 de la Decisión 706, la Autoridad 
Nacional Competente procederá a la aplicación de las medidas sanitarias de seguridad 
y las sanciones a las que haya lugar por el incumplimiento del presente reglamento. 
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ANEXO III 

 
PROYECTO DE REGLAMENTO TÉCNICO ANDINO DE ESPECIFICACIONES 

TÉCNICAS MÍNIMAS DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMÉSTICA Y PRODUCTOS 
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL 

 
 

CAPÍTULO I 
OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN 

 
Artículo 1.- El presente reglamento técnico andino tiene como objeto establecer las 
especificaciones técnicas mínimas para los productos de higiene doméstica y productos 
absorbentes de higiene personal que se comercializan en los territorios de los Países 
Miembros, con el fin de salvaguardar la salud pública de los usuarios, minimizando el 
riesgo sanitario. 
 
Artículo 2.- Los productos objeto del presente reglamento técnico andino, son los 
indicados en el Anexo 1 de la Decisión 706, exceptuando los productos de higiene 
doméstica con propiedad desinfectante descritos en el literal f. 
 
 

CAPITULO II 
DE LAS ESPECIFICACIONES TÉCNICAS MÍNIMAS 

 
Artículo 3.- Las especificaciones técnicas de los productos de higiene doméstica y 
productos absorbentes de higiene personal deben contener la siguiente información 
técnica: 
 
a) Jabones y Detergentes 

 
JABONES  

 
ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODO DE 

ENSAYO 
Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor 
y color. 

Del fabricante 

Alcalinidad libre 
máxima expresada en 
Na2O  o NaOH 

Máximo 0,2% como NaOH  o 0,15% como Na2O. 
Para los casos cuyos valores superen o se 
encuentren por debajo del rango indicado; estos 
deberán ser debidamente sustentados. 

Del fabricante 

 
DETERGENTES 

 

ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODO DE 
ENSAYO 

Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor 
y color. 

Del fabricante 

pH mínimo y máximo 4-11 
 
Para los casos cuyo pH superen o se encuentren 
por debajo del rango indicado; se debe indicar en 
las precauciones y advertencias las leyendas que 
protejan al usuario. 

[Normas Técnicas 
Nacionales – Internacionales 
Del fabricante] 
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b) Productos Lavavajillas y Pulidores de Cocina 
 

LAVAVAJILLAS 
 

ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODO DE 
ENSAYO 

Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor 
y color. 

Del fabricante 

pH  
 

5 a 11 
 
En los casos en que el pH este fuera del rango 
indicado; se debe incluir en el etiquetado las 
precauciones, advertencias y condiciones de uso 
para proteger al usuario. 
 

[Normas Técnicas 
Nacionales – 
Internacionales 
Del fabricante] 
 

 
PULIDORES DE USO EN COCINA 

  
ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODO DE 

ENSAYO 
Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor 
y color. 

Del fabricante 

pH  7-11   
 
En los casos en que el pH este fuera del rango 
indicado; se debe incluir en el etiquetado las 
precauciones, advertencias y condiciones de uso 
para proteger al usuario. 
 

[Normas Técnicas 
Nacionales – 
Internacionales 
Del fabricante] 

 
c) Suavizantes y Productos para prelavado y preplanchado de ropa 

 
ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODOS DE 

ENSAYO 
Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor 
y color. 

Del fabricante 

pH 
 
Este ensayo se 
exige solo para los 
productos de 
preplanchado de 
ropa 

Mínimo 1.5 
 
 
Estos productos deben incluir en sus etiquetas las 
precauciones, advertencias y condiciones de uso 
para proteger al usuario. 
 
 

[Normas Técnicas 
Nacionales – 
Internacionales 
Del fabricante] 

 
 
d) Ambientadores 
 

ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODO DE 
ENSAYO 

Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor 
y color. 

Del fabricante 

[Pe: pH] [4-8]  
 

 

Control de fugas 
para aerosoles 
presurizados 
 

Libre de fugas Del fabricante 
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Punto de inflamabilidad Se debe incluir el punto de inflamabilidad en las 

etiquetas. Asimismo, los productos deberán 
contener precauciones, advertencias y condiciones 
de uso y almacenamiento para proteger al usuario. 
 

 

 
 
e) Blanqueadores y Quitamanchas 
 

 
f) Limpiadores de Superficie 
 

ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODO DE 
ENSAYO 

Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor y 
color. 

Del fabricante 

pH 4-11 
 
En los casos en que el pH este fuera del rango 
indicado; se debe incluir en el etiquetado las 
precauciones, advertencias y condiciones de uso 
para proteger al usuario. 

[Normas Técnicas 
Nacionales – 
Internacionales 
Del fabricante] 

 
g) Productos absorbentes de higiene personal (toallas higiénicas, pañales 

desechables, tampones, protectores de flujos íntimos) 
 

PRODUCTOS ABSORBENTES (TOALLAS HIGIÉNICAS, PAÑALES 
DESECHABLES, PROTECTORES DE FLUJOS ÍNTIMOS) 

 
ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS METODO DE 

ENSAYO 
Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor y 
color. 

Del fabricante 

Absorción y retención 
 

Los PAHP (pañales, toallas higiénicas y demás 
productos)  deberán absorber y retener el 
volumen de flujo establecido por el fabricante. 
 
 

Del fabricante 

Microbiológico 
 
 
 
 

Recuento Total  de Mesófilos Aerobios Max 
1000UFC 
 
Mohos y Levaduras Max 100UFC 
 
 

Del fabricante 

 
 

ENSAYO ESPECIFICACIONES TÉCNICAS MÉTODO DE 
ENSAYO 

Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor y 
color. 

Del fabricante 

pH mínimo y máximo 4-11 
 
En los casos en que el pH este fuera del rango 
indicado; se debe incluir en el etiquetado las 
precauciones, advertencias y condiciones de uso 
para proteger al usuario 

[Normas Técnicas 
Nacionales – 
Internacionales 
Del fabricante] 
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TAMPONES 
 

ENSAYO ESPECIFICACION METODO DE 
ENSAYO 

Características 
organolépticas 

Descripción del aspecto del producto indicando olor y 
color. 

Del fabricante 

Control microbiológico  
 
 
 

 
Recuento total de mesófilos: Max 1000 UFC/g 
 
Recuento Hongos y levaduras: Max 100 UFC/g. 
 
Ausencia de patógenos: 
 
Escherichia Coli. 
Salmonella sp. 
Pseudomonas aeruginosa. 
Staphylococcus aureus. 
Candida albicans 
 

Del fabricante  
 
 
 
 
 

Absorción 
 

Los tampones deberán cumplir con el rango de 
absorción declarado en el etiquetado de 
acuerdo a lo establecido por FDA o EDANA. 
 
Especificar en el rotulado el rango de absorción 
en gramos y la clasificación de absorción según 
la tabla indicada en el Anexo A 

Del fabricante 

 
 

CAPITULO III  
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS 

 
Artículo 4.- En cumplimiento del presente reglamento técnico andino, se requiere que 
el interesado presente la información exigida en el artículo 7 de la Decisión 706, 
incluyendo  las especificaciones técnicas establecidas en el presente reglamento.  
 
Artículo 5.- La evaluación de la conformidad exigida en el presente Reglamento 
Técnico Andino será responsabilidad del interesado. 
 
 
Artículo 6.- La Autoridad Nacional Competente, en ejercicio de sus funciones de control 
y vigilancia en el mercado, será la encargada de la supervisión y verificación del 
cumplimiento de lo establecido en el presente reglamento.  
 
Artículo 7.- En cumplimiento de los artículos 39 y 43 de la Decisión 706, la Autoridad 
Nacional Competente procederá a la aplicación de las medidas sanitarias de seguridad 
y las sanciones a las que haya lugar por el incumplimiento del presente reglamento. 
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Anexo A 
 

Etiquetado Según EDANA o FDA 
 

 

ITEM SEGÚN EDANA SEGÚN FDA 
INFORMACION 
EMPAQUE 

Numero de gotas (al frente o arriba 
tamaño mínimo 3mm). 
 
Advertencia riesgo de (leer y 
conservar instructivo)  

Rango de absorción. 
 
Advertencia riesgos 
de TSS (leer y 
conservar instructivo) 

INFORMACION 
INSTRUCITVO 

Instrucciones de uso. 
 
Información TSS. 
 
Tabla con rangos equivalentes al 
número de gotas. 

Instrucciones de uso. 
 
Información TSS. 
 
Explicación rangos 
de absorción. 



- 16 - 
 

ANEXO IV 
 

CONSULTA  COS12-08 
 
TEMA : Especificaciones Técnicas- Aspectos Ambientales- En materia de productos de 

Higiene Doméstica.  
 
PAÍS   : Colombia   
 
FECHA   : 04-06-2012 
 
CONSULTA                  : La Autoridad de Colombia propone a sus pares de los Países Miembros, la 

incorporación de especificaciones técnicas relacionadas con aspectos 
ambientales que ya rigen en los países miembros, con el objeto de que sean 
tenidas en cuenta éstas disposiciones en el ordenamiento jurídico andino, de 
forma que por ser esta normativa supranacional, no se desplacen aquellas que 
bien sea las autoridades sanitarias u otras autoridades han definido como 
requisitos para los productos de higiene doméstica y que por lo tanto sean 
tenidas en cuenta en las especificaciones técnicas que se definan en el ámbito 
andino, por supuesto definiendo una gradualidad para el cumplimiento por parte 
de los países en donde hoy en día no son obligatorias dichas especificaciones. 

 
 
COMENTARIOS RECIBIDOS 
 

Fecha País / 
SGCAN Comentarios 

 Bolivia  
 Colombia En Colombia existen las siguientes resoluciones: 

 
- Resolución 1975 de 2007 “por la cual se establece el reglamento 
técnico sobre los requisitos que deben cumplir las pastas  para lavar 
loza” en donde se señalan los siguientes requisitos técnicos, así: 
 
“(…) Articulo 4° Requisitos: Las pastas para lavar loza que se 
comercialicen en el territorio nacional deberán cumplir con los 
siguientes requisitos: 
 

1. Indicar el contenido de agente tensoactivo presente en la 
formulación en el momento de solicitar el registro sanitario. 

2. La biodegradabilidad del tensoactivo presente en el producto 
debe corresponder a un 90 % como mínimo e indicar la 
técnica y el método utilizado para su determinación (…)” 

 
- Resolución 1974 de 2007 “por la cual se establece el reglamento 
técnico sobre requisitos que deben cumplir los detergentes polvos  
limpiadores abrasivos de uso domestico”, en donde se señalan los 
siguientes requisitos, así: 
 
“(...) Articulo 4°.Requisitos. Los detergentes polvos limpiadores 
abrasivos de uso domestico, que se comercialicen en el país 
deberán cumplir con los siguientes requisitos: 
 

1. Indicar el contenido de agente tensoactivo presente  en la 
formulación en el momento de solicitar el registro sanitario. 

2. La biodegradabilidad del tensoactivo presente en el producto 
debe corresponder a un 90% como mínimo indicar la técnica 
y el método utilizado para su determinación”. 
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Estas dos resoluciones fueron emitidas por el Ministerio de Salud y  
Protección Social de Colombia. 
 
En el panorama de los productos de higiene doméstica existe la 
Resolución 0427 de 2009 “por la cual se prohíbe la fabricación, 
importación, distribución y comercialización de detergentes que 
contengan fósforo por encima de los límites máximos establecidos”, 
la cual señala en el Articulo 4º lo siguiente: “(...) A partir del 26 de 
febrero de 2010 no se podrán fabricar, importar, distribuir o 
comercializar  en el país detergentes que contengan un porcentaje 
mayor al 6.5% de fósforo (= 15% de pentoxido de fósforo)(…)”  
 
Esta resolución fue emitida por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y 
Desarrollo Territorial de Colombia. 
 
En consideración a lo señalado anteriormente Colombia, consulta a 
sus pares de los Países Miembros, si se debe realizar la 
incorporación de especificaciones técnicas, que involucren aspectos 
ambientales en materia de los productos de higiene doméstica a los 
reglamentos técnicos que se están elaborando, o si se debe señalar 
que además de los requisitos contemplados en las propuestas de  
reglamentos técnicos se deben cumplir los requisitos de orden 
ambiental establecidos por las entidades competentes nacionales. 
 

 Ecuador  
 Perú  
 SGCAN  
 
CONCLUSIONES 
 
 
 
 
 
 
RECOMENDACIONES 
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ANEXO V 
DIRECTRICES DE LA COSMETICS EUROPE - THE PERSONAL CARE 

ASSOCIATION SOBRE LÍMITES MICROBIOLÓGICOS ACEPTABLES EN 
PRODUCTOS COSMÉTICOS 



Guidelines on Microbial Quality 
Management, (MQM)

Edition of 1997
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ANEXO VI 
 

MODIFICACIONES A LA RESOLUCIÓN 1418 
 

Artículo 2.- Incorporar como Anexo I de la Resolución 797 los siguientes cuadros:  
 

CUADRO I 
 

ÁREA DE APLICACIÓN Y 
FASE ETARIA LÍMITES DE ACEPTABILIDAD 

 Productos para uso en 
infantes.(hasta 3 años) 

 Productos para Área de 
ojos. 

 Productos que entran en 
contacto con las 
membranas mucosas. 

a. Recuento de microorganismos 
mesófilos aerobios totales. Límite 
máximo 5 x 102 UFC/g o ml. 

b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa 
en 1g o ml 

c. Ausencia de Staphylococcus aureus en 
1g ó ml  

d. Ausencia de Escherichia coli en 1g o ml. 
 Demás productos 

cosméticos susceptibles 
de contaminación 
microbiológica. 

a. Recuento de microorganismos 
mesófilos aerobios totales. Límite 
máximo 5 x 103 UFC/g o ml.  

b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosa 
en 1g o ml  

c. Ausencia de Staphylococcus aureus en 
en 1g o ml  

d. Ausencia de Escherichia coli en 1g ó ml. 
 Productos a ser 

utilizados en los órganos 
genitales externos 

a. Ausencia de Candida albicans. 
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ANEXO VII 
 
 
 

DOCUMENTO DE TRABAJO CON LOS ASPECTOS BASICOS PARA LA ELABORACION DE 
LA NORMATIVA DE ARMONIZACION SOBRE REQUISITOS MINIMOS PARA LA 

INCORPORACION DE UN INGREDIENTE AL LISTADO DE MATERIAS PRIMAS DE LA 
BIODIVERSIDAD ANDINA  NO INCLUIDAS EN LISTADOS INTERNACIONALES PARA USO 

EN COSMETICOS 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Presentado Por: 

 
Colombia - INVIMA 

Grupo de Expertos  Gubernamentales para la Armonización de las Legislaciones Sanitarias 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Secretaria General de la Comunidad Andina 
Lima - Perú., Junio de 2012 
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1. ANTECEDENTES  
 

Desde el momento en que las autoridades andinas y de comercio se reunieron para armonizar 
su legislación sanitaria de cosméticos, se tuvo en mente que esta legislación debería también 
ser un soporte para la innovación y desarrollo de las empresas andinas y se tuvo conciencia del 
posicionamiento que pueden tener los productos cosméticos con ingredientes procedentes de la 
biodiversidad. Esto gracias a dos premisas: 
 
Primero porque la Comunidad Andina concentra el 25% de la biodiversidad del planeta y forma 
parte de los 17 países con mayor biodiversidad del mundo conocidos como Megadiversos, y 
segundo, porque los consumidores en países desarrollados vienen mostrando una marcada 
preferencia por productos derivados de la biodiversidad conocidos como naturales o amigables 
con el medio ambiente haciendo una fuente de ingreso y progreso para los países con un vasto 
patrimonio natural. 
 
Es así como se ha demostrado que la biodiversidad y los recursos naturales  constituyen  
elementos estratégicos para el desarrollo de los países  donde se concentra la mayor 
biodiversidad del planeta y de ahí la importancia de incluir materias primas naturales para el 
desarrollo de productos cosméticos. 
 
Actualmente, los ingredientes de las formulaciones cosméticas, según la Decisión 516 de 2002, 
Articulo 4 deben estar amparados en las listas internacionalmente reconocidas como el Cosing 
y el PCPC, sin embargo, los requisitos para la inclusión de ingredientes en las mencionadas 
listas son muy exigentes. 

Con base en encuestas y entrevistas a diversas compañías durante un estudio hecho en 
Colombia  como Asistencia Técnica al Sector Cosméticos y Elementos de Aseo1  para evaluar 
la situación actual  de ingredientes producidos para el sector cosmético y los mercados 
internacionales, se han confirmado las preocupaciones con relación a que la mayoría de los 
ingredientes no cumplen con los requisitos mínimos de información técnica y de seguridad. 
  
Se ha observado que las debilidades se centran en los siguientes asuntos: falta de registración 
internacional para los ingredientes; falta de información de la seguridad de los ingredientes; falta 
de disponibilidad de documentación necesaria para la comercialización internacional; y en 
algunos casos, falta de información técnica y falta de un sistema de organizar información y 
datos. 
 
Adicionalmente, en relación a servicios analíticos, algunos laboratorios cuentan con la 
capacidad de realizar pruebas de investigación y caracterización de componentes y principios 
activos, En  temas de acreditación y certificación, algunos laboratorios cuentan con acreditación 
ISO17025 (Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de Prueba y 
Calibración). Sin embargo para el mercado internacional con respecto a pruebas toxicológicas 
en particular, es necesario que un laboratorio cuente con una validación de su implementación 
de Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL).  
 
Es así como la inclusión de materias primas de la biodiversidad andina a  listados 
internacionales  es un trabajo duro y arduo que compromete muchos sectores, inversión y 
capacitación y por ello, se debe trabajar paulatinamente, esto es, inicialmente implementándolo 
a nivel andino y luego si apuntar a mercados internacionales como Europa y Estados Unidos. 
 
En 2009, el gobierno colombiano inició un programa de competitividad incluyendo el sector de 
Cosméticos y Aseo para convertirlos en un sector de Clase Mundial. En éste trabajo de 
Asistencia Técnica al Sector Cosméticos y Elementos de Aseo1  se demostró entre otras cosas 
que el mercado de los cosméticos con ingredientes naturales pasó de US$0,5 billones en el 
2002 a US$2,1 billones en el 2010, con un crecimiento anual del 20%. 
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Esto ha impulsado al país a desarrollar una serie de capacidades desde el punto de vista de 
fortalecimiento de la industria generando cultura de innovación, incentivos y fondos de capital 
para la innovación en ingredientes naturales, articulación de las empresas con las universidades 
a través de la creación de la red de innovación para la industria cosmética y la promoción de las 
empresas colombianas en el exterior a través de la participación en ferias, misiones de 
compradores y de exploración a los principales eventos mundiales. 

Así, Colombia ha empezado a trabajar en materia de biodiversidad y acceso a recurso genético 
y por ello la necesidad de proponer una reglamentación que desarrolle la intención de la 
Decisión 516 en sus artículos 4, 21 y 30, que permita no sólo a las empresas colombianas 
avanzar hacia el fortalecimiento de la competitividad  en materia del mercado cosmético, sino a 
las empresas de los demás países andinos avanzar en su innovación y desarrollo en temas de 
ingredientes naturales, en donde incluso países como Perú tienen avances muy importantes en 
la exportación de ingredientes naturales y en la reglamentación del acceso al recurso genético. 

Por ello esta iniciativa busca generar unos requisitos y procedimientos mínimos para incluir 
ingredientes nuevos en el ámbito andino por medio de la creación de un Listado  de materias 
Primas de la Biodiversidad Andina no incluidas en listados Internacionales para uso en 
Cosméticos, que permitan a las empresas de la región su comercialización, y posteriormente en 
una segunda etapa puedan ser llevados a los listados internacionales y ser comercializados 
globalmente. Esto además implicará la creación de unas capacidades técnicas y de laboratorios 
que poco a poco irán alcanzando los estándares internacionales (Comités técnicos, Buenas 
Prácticas de laboratorio, etc.). 

Con base en lo citado anteriormente y teniendo en cuenta el manejo que la autoridad sanitaria 
de Colombia INVIMA ha realizado a la fecha en cuanto a productos fitoterapéuticos, se realizó 
una propuesta homologa para la inclusión de ingredientes autóctonos en formulaciones 
cosméticas la cual se presenta a continuación. 
 
 

2. INSTITUCIONALIDAD 
 
Con base en el soporte legal dado por los Artículos 4,21 y 30 de la Decisión 516 de 2002, se 
creara el Listado  de materias Primas de la Biodiversidad Andina no incluidas en Listados 
Internacionales para uso en Cosméticos. A nivel institucional estarán  involucradas la Secretaria 
General de la Comunidad Andina en lo relevante a los aspectos legales y las Autoridades 
Sanitarias de los Países Miembros en la implementación de las normativas que se generen, 
para la evaluación e incorporación de ingredientes en este Listado. En este proceso se 
contemplan los siguientes agentes involucrados: 
 
 
Usuario: Interesado en la inclusión de un ingrediente natural en el Listado  de materias Primas 
de la Biodiversidad Andina no incluidas en Listados Internacionales para uso en Cosméticos 

Autoridad Sanitaria de cada País Miembro: Autoriza la incorporación del ingrediente al  
Listado Andino. 

Comité de Expertos: Estudia, analiza y evalúa la incorporación del ingrediente al  Listado 
Andino, cada autoridad sanitaria creara su comité. 

Secretaria General de la Comunidad Andina: Incorpora el ingrediente natural al Listado 
Andino e informa a las demás Autoridades Sanitarias. 

El  orden en el proceso de interrelación  de los diferentes involucrados para la incorporación al 
Listado del ingrediente  se presenta  a continuación: 
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1. USUARIO. 
2. AUTORIDAD SANITARIA 
3. COMITÉ DE EXPERTOS 
4. AUTORIDAD SANITARIA 
5. SGCAN 
6. AUTORIDAD SANITARIA 
7. USUARIO 
 
 
 

3. ASPECTOS BASICOS DEL COMITÉ DE EXPERTOS 
 
 
La Autoridad Sanitaria de cada País Miembro conformara un comité de expertos el cual 
evaluará la incorporación de un ingrediente al Listado  de materias Primas de la Biodiversidad 
Andina no incluidas en Listados Internacionales para uso en Cosméticos con base en el 
siguiente esquema: 
 
A. COMITÉ DE EXPERTOS 
 
Se encuentra la necesidad de contar con un grupo de expertos en materia fitoquímica y áreas 
afines al estudio de recursos naturales para su aplicación en el ámbito cosmético, proponiendo 
un grupo multidisciplinario que cuente con los siguientes profesionales: 
 
 Dermatólogo 
 Toxicólogo 
 Químico Farmacéutico 
 Biólogo 
 Un delegado de la autoridad sanitaria para el acompañamiento del comité técnico 
representante ante la CAN. 
 
B. TRAMITOLOGÍA 
 
Se deberá contar con un formato transversal para las autoridades sanitarias de la Comunidad 
Andina, para la radicación de la solicitud del estudio de la materia prima donde incluya entre 
otros: 
 
 Numero de radicación 
 Fecha 
 Número de Tomos 
 Datos del producto 
 Formulación 
 Forma cosmética  
 Indicaciones 
 Antecedentes 
 
Así mismo, se deberá contar con un check- list de los requisitos técnicos los cuales se exponen 
en el item 4 del documento que deben ser allegados para el posterior estudio por parte del 
comité. 
 
C.  RESPUESTA AL TRÁMITE 
 
El comité  de expertos emitirá un concepto mediante un acta donde se concluya si el trámite fue 
exitoso, si se requiere más información o si la solicitud es negada. 
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El tiempo para la respuesta  a este trámite será el contemplado en la normativa emitida por la 
Comunidad Andina. 
 
 
4 .PROPUESTA DE REQUERIMIENTOS TECNICOS BASICOS PARA LA INCORPORACION  
DE INGREDIENTES AL LISTADO  DE MATERIAS PRIMAS DE LA BIODIVERSIDAD ANDINA 
NO INCLUIDAS EN LISTADOS INTERNACIONALES CON BASE EN EL PROCEDIMIENTO 

ACTUAL DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS EN COLOMBIA 
 
 
Debido a que Colombia tiene establecido requisitos técnicos para la inclusión de materias 
primas en productos fitoterapéuticos, y debido a la similitud en la naturaleza de las 
mencionadas con respecto a las  usadas en productos cosméticos, se hizo una adecuación de 
la normatividad interna en materia de fitoterapéuticos para establecer los requisitos básicos 
para la inclusión de ingredientes naturales al Listado Andino. 
 
La normativa interna que contempla en Colombia a los productos fitoterapéuticos es el decreto 
2266 /2004 por el cual se reglamentan los regímenes de registro sanitario, y de vigilancia y 
control sanitario y publicidad de los productos fitoterapéuticos, y el decreto 3553/2004 por el 
cual se modifica el decreto 2266 y se dictan otras disposiciones. Con base en estos decretos  
se lograron establecer parámetros necesarios para el uso de materias primas de la 
biodiversidad andina que no están incluidas en los listados internacionales y las cuales se 
pretenden utilizar en formulaciones cosméticas. Para ello se adoptó lo siguiente: 
 
A.DEFINICIONES: 

Producto tradicional: Es aquel producto de fabricación Andina elaborado a partir de material 
de planta cultivada en la región Andina cuya seguridad y eficacia aún sin haber realizado 
estudios clínicos, se deduce de la experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo y en 
razón de su inocuidad esta destinado para el uso cosmético. 

Producto autóctono: Es el producto cosmético elaborado a partir del material de la planta a la 
cual se le ha comprobado actividad cosmética. 

Uso tradicional: se refiere a las pruebas documentales que demuestran que las sustancias 
activas presentes en las plantas se han utilizado durante tres o más generaciones para un uso 
cosmético. En casos cuyo uso sea registrado como tradición oral y no escrita, las pruebas se 
obtendrán recurriendo a un profesional competente o a grupos indígenas o a comunidades que 
mantengan dicha historia. 

Material de la planta de uso cosmético: Es la planta entera, fresca o desecada, incluyendo 
talofitas, especialmente líquenes, hongos superiores y algas, partes o productos de dicha planta 
tales como aceites vegetales, aceites esenciales, extractos botánicos líquidos o secos, también 
se consideran ciertos exudados que no han sido sometidos a un tratamiento específico, que no 
generan riesgos para la salud y el medio ambiente y que se utiliza para la elaboración de 
productos cosméticos. A dicho material se le han atribuido y comprobado actividad cosmética 
mediante el conocimiento tradicional, estudios científicos o literatura científica. 

 
Evaluación para inclusión en el listado de materias Primas de la Biodiversidad Andina no 
incluidas en listados Internacionales para uso en Cosméticos: Comprende el procedimiento 
mediante el cual la autoridad sanitaria emite concepto sobre la utilidad, conveniencia y 
seguridad del material de la planta a ser utilizado en una preparación cosmética. La evaluación 
para inclusión en el listado andino es función privativa del Comité de Expertos. 

B. CLASIFICACIÓN 
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Para el establecimiento de los requisitos mínimos de materias primas de la biodiversidad andina 
no incluidas en listados internacionales, se estableció la siguiente clasificación: 
 

 Materias primas autóctonas utilizadas en preparaciones cosméticas (Producto 
autóctono) 

 Materias primas tradicionales utilizadas en preparaciones cosméticas (Producto 
Tradicional) 

C. CRITERIOS DE APROBACIÓN 

La evaluación por parte del grupo especializado, se adelantará teniendo en cuenta la 
documentación que sustente las siguientes características: seguridad, indicaciones, 
contraindicaciones, advertencias y ausencia de sustancias psicotrópicas o estupefacientes.  
 

1. Para materias primas autóctonas (Documentos de Soporte):  

 
a. Ficha técnica: En la cual deberán constar los siguientes aspectos: 

 Nombre Científico 
 Clasificación botánica 
 Nombre común 
 Parte utilizada 
 Foto del material vegetal 
 Usos y concentración recomendada. 
 Presentaciones  
 Documentación de soporte ó referencias bibliográficas. 
 Identificación del producto y de la empresa, denominación de la empresa 
 Composición/datos sobre los componentes descripción química general 
 Precauciones y advertencias 
 Información toxicológica tales como: toxicidad oral aguda, irritación dérmica primaria e 

irritación ocular, mutagenicidad, fotoxicidad, ecotoxicidad, análisis de alergenos.  
 
 

  Certificación de un Herbario Nacional: Se deberá allegar un certificado de la planta por 
parte de un herbario nacional donde se especifique que la planta usada en la 
preparación cosmética corresponde con la aprobada por el grupo de expertos, para 
evitar falsificación y/o adulteración de la preparación cosmética e identificación. 

 Origen. 
 Naturaleza. 
 Composición. 

 
b. Certificado de Análisis: Las materias primas antes de su utilización en una preparación 
cosmética deberán someterse a un estricto control de calidad que elimine las posibles 
falsificaciones o alteraciones y garantice su identidad, para lo cual se debe allegar los 
certificados de análisis que contemplen los siguientes ensayos: 

 
 Ensayos físicos tales como: Características organolépticas, características 

macroscópicas, características microscópicas cuando aplique, porcentaje de materias 
extrañas, pérdida por secado, limite de metales pesados. 
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 Ensayos fisicoquímicos tales como: Perfil cromatográfico o análisis fitoquímicos. 
 

 Ensayos microbiológicos tales como: Hongos, levaduras y número mas probable de 
coliformes totales.  

c. Fichas de Seguridad: A continuación se plasman los requisitos contemplados en la fichas de 
seguridad MSDS de Estados Unidos y  REACH de la Unión Europea. Se deberán evaluar 
cuales de estos requisitos se deben cumplir a nivel Andino en las fichas de seguridad.  

Sección 1: Identificación de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa 
Sección 2: Identificación de los peligros 
Sección 3: Composición/información sobre los componentes 
Sección 4: Primeros auxilios 
Sección 5: Medidas de lucha contra incendios 
Sección 6: Medidas en caso de vertido accidental 
Sección 7: Manipulación y almacenamiento 
Sección 8: Controles de exposición/protección individual 
Sección 9: Propiedades físicas y químicas 
Sección 10: Estabilidad y reactividad 
Sección 11: Información toxicológica 
Sección 12: Información ecológica 
Sección 13: Consideraciones relativas a la eliminación 
Sección 14: Información relativa al transporte 
Sección 15: Información reglamentaria 
Sección 16: Otra información 

 
 
 
 

 2. Para materias primas tradicionales (Documentos de Soporte): 
 
- Uso permitido por 4 o mas décadas y con tradición escrita. 

 
- Revisión bibliográfica en la cuál se establezca por cuanto tiempo se ha venido usando el 
material vegetal, en que población, su preparación tradicional, presentación propuesta por los 
interesados. Si la información anterior no esta disponible debe justificar las razones del porqué. 
 
- Uso sustentado históricamente, tres referencias documentales, periodo de uso y país o región 
donde hay experiencia con la especie o variedad. 
 
- Sin antecedentes de toxicidad por revisión bibliográfica. 
- En aquellos casos cuya seguridad no este satisfactoriamente documentada o existan dudas 
sobre su seguridad, su inocuidad debe ser demostrada con estudios toxicológicos. 
 

  D. OTRAS DISPOSICIONES 
 
A. Permisos  de la Autoridad Ambiental competente para toma y uso de material vegetal  de la  
biodiversidad Andina: Se deberá evaluar las condiciones y requisitos para la obtención del 
permiso por parte de la autoridad competente en cuanto a la explotación y uso de la 
biodiversidad andina a que haya lugar  e implicaciones de uso de recurso genético. 
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5. INFRAESTRUCTURA  
 
 
Como parte de  los agentes involucrados  en el proceso de incorporación en el Listado  de 
materias Primas de la Biodiversidad Andina no incluidas en listados Internacionales para uso en 
Cosméticos, se han  identificado dentro de esta cadena dos participantes  que deben cumplir 
ciertas  especificaciones técnicas, y como  su interrelación es de impacto en la cadena de 
incorporación del ingrediente, estos son los laboratorios de análisis y los centros de 
investigación, siendo estos de naturaleza estatal como privada exceptuando los laboratorios de 
la entidad regulatoria. 
 
En cuanto a los requisitos técnicos mínimos de los centros de análisis la autoridad sanitaria 
deberá solicitar que estos entes cumplan con acreditaciones básicas para la realización de los 
análisis y estudios científicos que sustenten los documentos de soporte (fichas técnicas, 
certificados de análisis, fichas de seguridad). 
 
La Autoridad Sanitaria debe trabajar con el ente competente en materia de vigilancia, 
inspección y control de estos laboratorios, en nuestro país por ejemplo es la ONAC (Organismo 
Nacional de Acreditación de Colombia), la cual vigila la acreditación y certificación ISO17025 
(Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de Prueba y Calibración) de los 
laboratorios de análisis con el objeto de impulsar las certificaciones y acreditaciones de los 
mismos en un tiempo prudente para que sus análisis y certificaciones sean reconocidos en los 
mercados más exigentes. 
 
En relación a los laboratorios en Colombia, estos  ofrecen  una amplia gama de servicios, o con 
la proyección de ser ofrecidos, específicamente en pruebas fisicoquímicas, y microbiológicas, 
analíticas e instrumental, algunos laboratorios cuentan con la capacidad de realizar pruebas de 
investigación y caracterización de componentes y principios activos. 
 
 En relación a los temas de acreditación y certificación, algunos laboratorios cuentan con 
acreditación de ISO17025 (Requisitos Generales para la Competencia de Laboratorios de 
Prueba y Calibración). Sin embargo para el mercado internacional (Europa, Estados Unidos) 
con respecto a pruebas toxicológicas en particular, es necesario que un laboratorio cuente con 
una validación de su implementación de Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL) ya que este es 
el estándar internacional, otorgado por la  inspección de una autoridad para la supervisión de 
BPL como la OMS.  
 
La implicación de tener como requisito técnico las BPL esta orientada en el marco de la 
aceptación y reconocimiento de estos ingredientes a nivel internacional, dada la complejidad de 
obtención de la certificación en BPL, se recomienda dar un tiempo de transición para que los 
laboratorios andinos trabajen en estas certificaciones y vean las bondades de justificar la 
inversión necesaria para obtener una validación de BPL lo que  requiere un análisis serio de la 
demanda de los servicios. 
 
En este contexto es recomendable realizar alianzas estratégicas entre los laboratorios y los 
centros de investigación con el fin  de  desarrollar paquetes de servicios específicamente para 
compañías en el sector de ingredientes cosméticos que posiblemente incluyan no solo servicios 
analíticos sino  servicios de preparación de fichas técnicas y fichas de datos de seguridad los 
cuales serian los requisitos de la autoridad sanitaria para la incorporación al Listado Andino y 
para que las compañías del sector cosmético que hacen parte de la Comunidad Andina  puedan 
obtener todos los servicios dentro de Colombia y los demás países miembros. 
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6. CONCLUSIONES 
 
La creación de un listado de materias primas de la biodiversidad andina para su uso en 
formulaciones cosméticas  constituye un elemento estratégico para impulsar la innovación y 
desarrollo de los países de la región andina, esto gracias a la gran biodiversidad que existe en 
la región y el crecimiento constante del mercado cosmético a nivel mundial. 
 
La creación del listado permitirá mayor variedad en los productos cosméticos que se 
comercialicen en la región, beneficiando a los consumidores y permitiendo a los países 
miembros ser provechosos para el mercado cosmético. 
 
Con la creación del listado, la región andina será de gran interés para la inversión extranjera, lo 
que traerá consigo empleo para la región y crecimiento económico. 
 
Es necesaria la unificación del comité de expertos que harán parte de cada país miembro, esto 
con el fin de tener criterios  similares en cuanto a la evaluación de la documentación técnico-
científica que será allegada y de esta manera, poder homologar sin ninguna distinción las 
decisiones actuadas por cada autoridad, así mismo modificar bajo los criterios de unificación la 
propuesta de resolución de Ingredientes Naturales (Anexo2).  
 
En conclusión para que las organizaciones  que produzcan ingredientes naturales de la 
biodiversidad Andina para la fabricación de productos cosméticos requiere una combinación de 
actores y actividades. Por supuesto las organizaciones tienen que levantar el estándar de la 
información técnica. Al mismo tiempo se debe fortalecer los eslabones entre laboratorios, 
centros de investigación, autoridades sanitarias, entes estatales competentes, sector privado, 
para que se puedan desarrollar servicios dedicados a cubrir los requisitos Andinos y a largo 
plazo los internacionales, para la participación en diferentes mercados. 
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ANEXOS 
 
 
7.1. REQUISITOS TECNICOS OBLIGATORIOS Y VOLUNTARIOS DE LOS INGREDIENTES 
USADOS EN FORMULACION DE COSMETICOS (ESTADOS UNIDOS Y EUROPA (Fuente: 
Anexo 2 Asistencia Técnica “Apoyo al Sector Cosmeticos y Elementos de Aseo, de PTP-
MCIT, en la formulación de un plan para la posterior creación de fichas técnicas de 
ingredientes naturales para fabricación de productos del sector conforme a exigencias 
en los mercado objetivo”)  
 
En Estados Unidos y Europa la industria cosmética tiene  la responsabilidad para 
evaluar y confirmar la seguridad de productos cosméticos. No hay un sistema de 
autorización antes de la comercialización. Al mismo tiempo en ambas regiones hay 
requerimientos legales en relación a ingredientes prohibidos o restringidos en productos 
cosméticos o con usos precisados. Adicionalmente, hay reglamentos con respecto a la 
comunicación de peligros por la cadena de abastecimiento y preparación de fichas de 
datos de seguridad (SDS o MSDS) 
 
 
ESTADOS UNIDOS 
 
Requisitos Obligatorios 
 
En los Estados Unidos el reglamento clave es 21 CFR 740.10.  
 
“Cada ingrediente empleado en un producto cosmético y cada producto cosmético 
terminado deberá estar debidamente sustentado en la seguridad antes de su 
comercialización. Cualquier ingrediente o producto cuya seguridad no esté debidamente 
fundamentada antes de su comercialización, se considera mal etiquetado a menos que 
contenga la siguiente declaración visible en el panel de presentación principal: 
Advertencia- La seguridad de este producto no ha sido determinada.” 
 
Listado de los ingredientes prohibidos o restringidos en productos cosméticos 
 
Dentro de reglamento en referencia, (21CFR 700: Subparte B-Requisitos para 
productos cosméticos específicos) hay un listado de las sustancias que no están 
permitidas en productos cosméticos. 
 
Ingredientes como colorantes 
 
Sustancias empleadas como colorantes en cosméticos están sujetas a un sistema 
exigente de aprobación por la FDA. (Ver 21 CFR Partes 70 and 80). En adición a su 
aprobación, algunos colorantes necesitan ser certificados. Hay requerimientos para la 
identidad y especificación de los colorantes. Además colorantes puedan tener usos 
permitidos y restringidos. 
 
Etiquetado y designación de ingredientes 
 
De acuerdo con el 21 CFR 701.3 hay varias designaciones de ingredientes permitidas 
en el etiquetado de productos cosméticos. Sin embargo la industria cosmética mundial 
aboga por el uso de designación INCI para los ingredientes. El objetivo de INCI es tener 
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un sistema uniforme, basado en ciencia robusta y armonizado para la nomenclatura de 
ingredientes. INCI no evalúa la seguridad de un ingrediente. Los nombres “INCI” son 
publicados en el Diccionario Internacional de los Ingredientes Cosméticos disponible por 
el PCPC. Hay más de 17.000 ingredientes listados en el Diccionario para los EEUU, UE 
y otros países. 
 
Comunicación de peligros y riesgos 
 
Para cumplir con las normas para el transporte de los ingredientes desde fabricante 
hasta comprador los proveedores deben preparar fichas de datos de seguridad sobre 
cada ingrediente. En caso de que el ingrediente sea considerado como sustancia 
peligrosa (como aceites esenciales) deberían tener tarjeta de emergencias y cumplir 
con la reglamentación específica para este tipo de materiales o ingredientes. 
La Administración de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA) especifica la información 
que debe ser incluida en las fichas de datos de seguridad de materiales (MSDS) pero 
no hay un formato especificado (ver 29.CFR.1910.1200(g)). Sin embargo OSHA 
recomienda el uso del  formato del Instituto Americano de Estándares Nacionales 
(ANSI). Este formato (con referencia Z400.1) contiene 16 secciones que también 
corresponde a las secciones de las fichas de datos de seguridad utilizados por la Unión 
Europa y es un formato reconocido a nivel internacional. Es obligatorio de preparar la 
MSDS en el idioma oficial del país donde se comercializan la sustancia. 
 
Las 16 secciones de la ficha de datos de seguridad de la material (MSDS) 
 
Sección 1: Identificación de la sustancia o la mezcla y de la sociedad o la empresa 
Sección 2: Identificación de los peligros 
Sección 3: Composición/información sobre los componentes 
Sección 4: Primeros auxilios 
Sección 5: Medidas de lucha contra incendios 
Sección 6: Medidas en caso de vertido accidental 
Sección 7: Manipulación y almacenamiento 
Sección 8: Controles de exposición/protección individual 
Sección 9: Propiedades físicas y químicas 
Sección 10: Estabilidad y reactividad 
Sección 11: Información toxicológica 
Sección 12: Información ecológica 
Sección 13: Consideraciones relativas a la eliminación 
Sección 14: Información relativa al transporte 
Sección 15: Información reglamentaria 
Sección 16: Otra información 
 
 
Requisitos Voluntarios 
 
Guía en el uso de ingredientes para productos cosméticos 
 
Hasta ahora la FDA ha publicado tres guías con información sobre productos 
cosméticos: 
 
1. Guía de etiquetado de productos cosméticos que contienen Alfa Hidroxiácidos (AHA) 
2. Guía de medidas preventivas para minimizar riesgos de actos maliciosos, criminales 
o de terrorismo. 
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3. Manual para el etiquetado de productos cosméticos 
 
Evaluación de Ingredientes en Productos Cosméticos 
 
La industria cosmética en los EEUU estableció un grupo a cargo de la evaluación de 
Ingredientes para uso en Productos Cosméticos (Cosmetic Ingredient Review o CIR). 
CIR consiste de un panel de expertos que deben cumplir con los mismos 
requerimientos de conflicto de interés como los otros comités de la FDA. El Panel de 
Expertos puede tomar una de cuatro decisiones con referencia a la seguridad de un 
ingrediente: 
 

 Seguro en el uso recomendado en las concentraciones recomendadas 
 Peligroso -ingredientes con efectos adversos y no adecuado para uso en 

cosméticos. 
 Seguro con salvedades - por ejemplo, tipo de producto, concentración máxima 

etc. 
 Ingrediente con datos insuficientes - cuando los datos disponibles no son 

suficientes para confirmar seguridad. 
 

CIR publica las evaluaciones como monografías en el periódico internacional de 
toxicología y cada año divulga un compendio de todos los resultados. 
 
Servicio de Resúmenes Científicos (CAS) (Chemical Abstracts Service) 
 
El CAS asigna números de referencia para químicas incluyendo sustancias y mezclas. 
Un número “CAS” mejora la identificación del ingrediente. Es posible de obtener un 
numero CAS para aceites vegetales, aceites esenciales y extractos botánicos. No es 
obligatorio pero es recomendado. 
 
 
UNION EUROPEA 
Requisitos técnicos obligatorios: 
 
Similar a los EEUU, las compañías tienen la responsabilidad de evaluar la seguridad de 
los productos cosméticos teniendo en cuenta el perfil toxicológico general de los 
ingredientes, su estructura química y su nivel de exposición y las zonas sobre las que 
se aplicará el producto o de la población a la que va destinado. 
 
La Directiva 76/768/EC está en vigor hasta julio 2013. Desde esta fecha aplicará la 
mayoría de las disposiciones del nuevo reglamento 1223/2009. En comparación con la 
Directiva el reglamento incluye la obligación de que antes de la comercialización los 
productos sean notificados a la comisión europea. Adicionalmente la persona 
responsable del producto debe enviar a la autoridad competente el archivo de 
información sobre el producto incluyendo la evaluación asesoramiento de la seguridad 
del producto. 
 
Algunos de los anexos de la directiva (y del reglamento), hacen referencia a los 
ingredientes prohibidos o restringidos en su uso. En anexo II hay más de 1,300 
ingredientes prohibidos en productos cosméticos. En anexo III hay más de 250 
ingredientes con usos sujetos a restricciones. En anexo IV se encuentra la lista de 
colorantes aceptados para uso en los productos cosméticos. En anexo VI hay la lista de 
casi sesenta conservantes que pueden contener los productos cosméticos. Esta lista no 
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incluye otras sustancias, como es el caso de aceites esenciales y algunos alcoholes 
que pueden tener propiedades antimicrobianas y contribuir a la conservación de los 
productos. En anexo VII se presenta la lista de los filtros ultravioletas que podrán 
contener los productos cosméticos de protección solar. Hay aproximadamente 
veinticinco sustancias en este listado. 
 
Hay dos canales con respecto a la evaluación de la seguridad de ingredientes para uso 
en cosméticos. Los ingredientes en los anexos II hasta VII son aprobados por el Comité 
Científico de Seguridad Consumidor (SCCS). Los demás ingredientes se someten a una 
evaluación por un asesor de seguridad contratado por el fabricante o importador que va 
comercializar el producto. 
 
La Directiva Cosmética contiene el compromiso de prohibir pruebas con animales 
gradualmente. Actualmente hay dos aspectos: 
 
La prohibición de realizar pruebas con animales en Europa. Desde 11 septiembre 2004 
es prohibido realizar pruebas en Europa con animales para producto final. Desde 11 
marzo 2009 es prohibido realizar pruebas en Europa con animales para ingredientes o 
una combinación de ingredientes. 
 
La prohibición de comercializar productos o ingredientes probados con animales. Desde 
11 marzo 2009 es prohibido comercializar en Europa cualquier producto o ingrediente 
probado con animales con la excepción de “ repeated-dose toxicity” reproductive toxicity  
y toxicokinetics hasta 11 marzo 2013. 
 
REACH (Registración, Evaluación, Autorización, y restricción de (CH) Químicos) 
 
Aunque hay un sistema bien desarrollado para la evaluación de la seguridad de 
ingredientes incorporados en cosméticos, ingredientes con destino en cosméticos 
caben dentro del ámbito de REACH, con pocos exentos. Sustancias importadas o 
fabricadas en Europa en cantidades que pasan de una tonelada por importador o 
fabricante por año deben ser registradas con la Agencia Europea de Sustancias y 
Mezclas Químicas (ECHA). La cantidad de datos técnicos requeridos por el registro 
depende sobre los volúmenes. Hay cuatro niveles: 1 -10 toneladas; 10 a 100 toneladas, 
100 a 1.000 toneladas y más que 1.000 toneladas por compañía por año. 
 
Sin embargo, aunque volúmenes menos de 1 tonelada por importador/fabricante son 
fuera del ámbito de REACH, para cumplir con la Directiva 76/768/EC la industria 
cosmética todavía necesita tener confirmación que las sustancias son seguras para uso 
en cosméticos sin tomar en consideración los volúmenes, especialmente con respecto a 
la información toxicológica. En caso de los ingredientes listados en los anexos, los 
requerimientos pueden ser más exigentes. 
 
Los estudios necesarios para evaluar la seguridad de una sustancia tienen que ser de 
conformidad con la norma de las buenas prácticas de laboratorio (BPL). Es 
recomendable pero no obligatorio de realizar las pruebas fisicoquímicas en conformidad 
con la norma de las BPL. Verificado por una inspección de un autoridad de monitoreo 
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Comunicación de peligros y riesgos 
 
Dentro de REACH y reglamentos asociados se encuentra los requerimientos para la 
preparación de fichas de datos de seguridad.  
 
Adicionalmente, las fichas de datos de seguridad de las sustancias contendrán la 
clasificación y etiquetado correspondiente al Reglamento (CE) N° 1272/2008 (con 
relación del sistema global armonizada). 
 
Etiquetado y designación de ingredientes en productos cosméticos 
 
Fabricantes de productos cosméticos tienen la obligación de usar los nombres “INCI” 
para la designación de los ingredientes en las etiquetas de los productos. 
 
 
Requisitos Técnicos de ingredientes especificados por del reglamento 1223/2009 
 

 La identidad química de las sustancias (en particular, la denominación química, 
INCI, CAS, EINECS/ELINCS, cuando sea posible) y su función prevista 

 Las características físicas y químicas de las sustancias 
 Las especificaciones microbiológicas de la sustancia 
 La pureza de las sustancias. En el caso de trazas de sustancias prohibidas, 

prueba de su inevitabilidad técnica 
 El perfil toxicológico de las sustancias incluidas en el producto cosmético para 

todos los parámetros toxicológicos pertinentes. Se hará especial hincapié en la 
evaluación de la toxicidad local (irritación cutánea y ocular), la sensibilización 
cutánea y, en caso de absorción UV, la toxicidad fotoinducida 

 
 
Estudios de Seguridad de Sustancias 
  
Los estudios no clínicos de seguridad con objeto de evaluar la seguridad de un producto 
cosmético cumplirán la legislación comunitaria relativa a los principios de buenas 
prácticas de laboratorio aplicable en el momento de la realización del estudio, o se 
ajustarán a otras normas internacionales reconocidas como equivalentes por la 
Comisión o por la ECHA (fuente: Reglamento 1223/2009). 
  
Requisitos Voluntarios 
 
Una de las fuentes de los requisitos voluntarios son las opiniones de SCCS (Comité 
Científico de Seguridad de los Consumidores) antes de ser introducido en la 
normatividad. 
 
 Adicionalmente el SCCS ha publicado una guía para la evaluación de la seguridad de 
ingredientes cosméticos. Este documente incluye información con respecto a los dos 
canales de evaluar la seguridad y también detalles sobre los métodos recomendados 
para realizar las pruebas de toxicología. La última versión (revisión séptima) de este 
guía fue publicada en diciembre 2010. 
 
La industria cosmética está trabajando para armonizar los requisitos. Entonces, 
fabricantes en Europa consultarían la información publicada por CIR, por ejemplo. 
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En la industria de fragancias, IFRA (Asociación Internacional de Fragancias) publica 
una guía para el uso seguro de químicas de fragancia y aceites esenciales para 
perfumes y cosméticos. Aunque con su sede en Suiza, IFRA es una institución 
internacional y sus recomendaciones tienen un impacto en la industria cosmética 
mundial. 
 
Estándar de Cosméticos Humanitarios 
  
Las compañías que quieren cumplir con una norma más exigente que la regulación de 
la Unión Europea pueda aplicar para esta estándar. 312 marcas certificadas en los 
Estados Unidos y 113 marcas en el Reino Unido cumplen con esta norma hasta ahora. 
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7.2. PROPUESTA DE RESOLUCION INGREDIENTES NATURALES 
 

ARMONIZACION SOBRE REQUISITOS MINIMOS PARA MATERIAS PRIMAS DE LA 
BIODIVERSIDAD ANDINA NO INCLUIDAS EN LISTADOS INTERNACIONALES 
 
 
La siguiente propuesta de resolución andina en desarrollo de la Decisión 516 permitirá 
la inclusión en cosméticos comercializados en la Comunidad Andina de ingredientes 
provenientes de nuestra biodiversidad de forma que se impulse la investigación y 
desarrollo en el sector 
 
Es así como la Decisión 516, en especial en los siguientes artículos habla del tema, así: 
 
           “Artículo 4.- Los ingredientes que podrán incorporarse en los productos 
cosméticos serán aquellos incluidos en cualquiera de las listas mencionadas en el 
artículo anterior. No obstante, las Autoridades Sanitarias Competentes podrán 
iniciar consultas que conduzcan a incluir o excluir un ingrediente, siempre que 
cuenten con indicios ciertos o pruebas científicas de que el mismo afecta o puede 
afectar la salud. A tal efecto, la Secretaría General, previa notificación a las 
Autoridades Nacionales Competentes de los demás Países Miembros, 
determinará lo correspondiente mediante Resolución.” 
 
De otra parte el artículo 21 define parte del proceso, en el sentido de que si un país 
aprueba una sustancia, debe informar a los demás de éste hecho.      
 
      “Artículo 21.- El País Miembro que apruebe la comercialización de productos 
que incluyan nuevas sustancias de origen subregional, informará de este hecho a 
los demás Países Miembros por intermedio de la Secretaría General.” 
 
Por su parte el artículo 30 de la Decisión dice lo siguiente: 
 
            “Artículo 30.- Los Países Miembros, a través de sus respectivas Autoridades 
Nacionales Competentes, se prestarán asistencia mutua y cooperación e 
intercambiarán información para la correcta aplicación de la presente Decisión. En el 
marco de esta asistencia podrán desarrollarse, entre otras, las siguientes 
actividades:  
  
a)         Evaluación de la incorporación o retiro de listados internacionales, productos o 
instrucciones; 
b)         Diseño y ejecución de un Programa de Formación y Capacitación de 
Inspectores en la Subregión Andina; 
c)         Implementación de un Sistema de Información para prevenir, investigar y 
combatir los riesgos sanitarios de los cosméticos; y, 
d)         Apoyo a la investigación y desarrollo de productos cosméticos con 
ingredientes de origen nativo. 
  
            La Secretaría General prestará su apoyo a las Autoridades Nacionales para 
el desarrollo de las actividades mencionadas” 
 
Estos 3 artículos expresan la intención de los reguladores, no sólo de permitir el uso de 
ingredientes nativos, sino de apoyar la investigación y desarrollo de cosméticos con los 
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mismos, dándole a la Secretaría en el artículo 30 la función de prestar apoyo a las 
autoridades nacionales para éste efecto y facultándola a través del artículo 4 para emitir 
las resoluciones que correspondan, previa notificación a las autoridades sanitarias 
competentes y  a las autoridades de informar a los demás países sobre las sustancias 
autorizadas. 
 
En tal sentido se hace éste borrador de propuesta para que se estudie por parte de las 
autoridades sanitarias y de la Secretaría. 
 
 

RESOLUCION xxxxxxx 
SECRETARÍA DE LA COMUNIDAD ANDINA 

 
 
Vistos los artículos xxxxxxxxxxx y los artículos 4, 21 y 30 de la Decisión 516 de la 
Comunidad Andina de Naciones. xxxxxxxxxxxxxxxxxx 
 
CONSIDERANDO, que los avances del proceso de integración andino en materias de 
cosméticos ha fortalecido el comercio intrarregional de los productos de esta categoría, 
así como el intercambio de experiencias y una vigilancia más efectiva en el mercado de 
los productos cosméticos, facilitando su acceso al mercado al sustituir los registros 
sanitarios previos por mecanismos ágiles y sencillos como la notificación. 
 
Que éste impulso ha permitido generar al sector privado andino de cosméticos una 
capacidad de investigación y desarrollo que permita llevar al consumidor nuevos 
adelantos de forma ágil y eficiente. 
 
Que los ingredientes nativos de la biodiversidad pueden convertirse en uno de los 
factores claves de la competitividad, posicionamiento y reconocimiento de la industria 
cosmética andina, de acuerdo con las tendencias mundiales de mayor consumo de 
productos naturales. 
 
RESUELVE 
 
Artículo 1. En los productos cosméticos que se comercialicen en la Comunidad Andina 
de Naciones,  se podrán incorporar ingredientes naturales que no estén  incluidos en los 
listados internacionales para lo cual el interesado deberá presentar a la autoridad del 
primer país de comercialización los siguientes requisitos: 
 

1. CERTIFICADO DE ANALISIS: En el cual deberá constar los análisis 
organolépticos, fisicoquímicos y microbiológicos. 

2. FICHA TECNICA: en la cual deberán constar los siguientes aspectos: 
 

 Nombre Científico 
 Clasificación botánica 
 Nombre común 
 Parte utilizada 
 Foto del material vegetal 
 Usos y concentración recomendada. 
 Presentaciones  
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 Documentación de soporte ó referencias bibliográficas. 
 Identificación del producto y de la empresa, denominación de la empresa 
 Composición/datos sobre los componentes descripción química general 
 Precauciones y advertencias 
 Información toxicológica: toxicidad oral aguda, irritación dérmica primaria e 

irritación ocular. 
 

Parágrafo: En caso de atribuir propiedades cosméticas al nuevo ingrediente, deberán 
justificarse las mismas con estudios de eficacia o con publicaciones técnicas o 
científicas. 

 
Artículo 2. La autoridad sanitaria se pronunciará sobre la autorización de uso de la 
nueva sustancia o su negación en un lapso de xxx días. En caso de ser aprobada con o 
sin restricciones y en desarrollo del artículo 21 de la Decisión 516 informará 
inmediatamente de éste hecho a los demás Países Miembros por intermedio de la 
Secretaría General y el interesado podrá utilizar el ingrediente en las condiciones de 
uso autorizadas. 
 
Artículo 3. La Secretaría de la Comunidad Andina efectuará un listado de nuevos 
ingredientes admitidos en la Comunidad Andina y sus condiciones de uso y 
restricciones de acuerdo con estas autorizaciones, así como de las prohibiciones o 
restricciones que se haga de ingredientes en la Comunidad Andina y los actualizará 
mediante resolución en desarrollo del artículo 4 de la Decisión 516. 
Artículo 4. Mientras estos ingredientes no sean incluidos en los listados internacionales 
de ingredientes, el literal g del artículo 7 de la decisión 516 se cumplirá con el nombre 
científico que se le da al nuevo ingrediente de acuerdo con la ficha técnica del artículo 1 
de la presente resolución. 
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ANEXO VIII 
 

PRESENTACIÓN DE LA PLATAFORMA DEL MÓDULO COMUNITARIO 
 



1

FLUJO DE LA PRESENTACION

Cliente ANC – Gestión NSO – PDC –
W b S i P t l W bWeb Services – Portal Web

Sistema Nacional
(ANC1 – País 1) Módulo Comunitario 

Gestión NSO
(CAN)

Sistema Nacional
(ANC2 – País  2)

1
3

A
p
p

A
p
p

W
S

W
S

Portal Comunitario 
NSO

56

4 2



2

1
SIMULANDO AL SISTEMA DE GESTION DE LA NSO DE UNA AUTORIDAD 
COMPETENTE

Nos autenticamos como DIGEMID (PERÚ), solo presionar Iniciar sesión

Los datos que aparecen
t d leste recuadro, son los que

necesitan los WS para
poder operar y
asumiremos que son los
de autenticación de la App
Nacional

Aquí asumimos que estamos dentro de la App Nacional donde se realiza toda la 
operatividad nacional de la NSO.

1



3

Imaginemos que un Comerciante se apersona ante la ANC para realizar su tramite de 
emisión de una NSO.
Escogemos del menu la opción crear.

1

Aquí se registran todos los datos correspondiente a la emisión de una NSO (El simulador
por defecto trae todos los datos de la NSOC00001‐10PE para reducir el trabajo de tipeo, se
recomienda por facilidad de la presentación solo cambiar el código de la NSO, a por
ejemplo NSOC00100‐10PE). Finalmente presionar el botón Grabar, esta acción no graba en
una base de datos local ni en un archivo, se da por hecho que esto es lo que hacen la ANC.
Solo se contempla el envió de estos datos al WS de registro. Una vez registrado cerrar esta
aplicación.

1



4

2Ahora simulamos que es un Consumidor quiere conocer más, sobre la NSO indicada
en un producto que compro y justo es la NSO nro NSOC00100‐10PE.
Para lo cual ingresa a http://www.sodaen.com/nso/webnso y ahí ingresar a la opción 
Consulta.

En la pagina web publica de consulta colocar el nro. NSOC00100‐10PE y tipear el
código captcha y finalmente presionar Buscar.

2



5

Como resultado deberemos ver dos pestañas que corresponde a la información que
es visible públicamente para la NSO indicada. Como la NSO no esta reconocida aún
por otro País y si se presiona en la pestaña reconocimiento no veremos nada.

2

3
SIMULANDO AL SISTEMA DE GESTION DE LA NSO DE UNA AUTORIDAD 
COMPETENTE QUE TIENE QUE RECONOCER UNA NSO

Abrimos nuevamente el Cliente y ahora nos autenticamos como INVIMA 
(Colombia), solo presionar Iniciar sesión

Los datos que aparecen
t d leste recuadro, son los que

necesitan los WS para
poder operar y
asumiremos que son los
de autenticación de la App
Nacional

NOTA: Es importante que el IP Público desde el cual te esta conectando a internet sea
configurado previamente en la Plataforma de Confianza, para lo cual el Super
Administrador (usuario:usuariointerno01 contraseña:123456) debe ingresar al
Mantenimiento de Instituciones, localizar la institución (según la pantalla de arriba es
Instituto Nacional Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ‐ INVIMA), dar clic en Reg. de
la columna IP’s, en el formulario escoger Gestión NSO, presionar Consultar, ingresar la IP y
presionar Grabar.



6

Dentro la aplicación en el Menu ingresar a Reconocimiento.
Aquí se registran todos los datos correspondiente a un RECONOCIMIENTO de una NSO
(El simulador por defecto trae todos los datos de la NSOC00001‐10PE para reducir el
trabajo de tipeo, se recomienda por facilidad de la presentación solo cambiar el código
de la NSO a por NSOC00100‐10PE). Finalmente presionar el botón Grabar, esta acción
no graba en una base de datos local ni en un archivo, se da por hecho que esto es lo que
hacen la ANC. Solo se contempla el envió de estos datos al WS de reconocimiento.

3

4Ahora simulamos que somos un Comerciante quiere saber los reconocimiento de su
NSO nro NSOC00100‐10PE.
Para lo cual ingresa a http://www.sodaen.com/nso/webnso y ahí ingresar a la opción 
Consulta, como se hizo anteriormente, pero ahora debe fijarse en la pestaña 
Reconocimiento.



7

Ahora simulamos que somos una Autoridad Aduanera por ejemplo la DIAN de Colombia
quienes están fiscalizando algún producto que esta ingresando al País Colombiano y
requieren conocer que el funcionario que ha firmado una NSO es valido. Para consultar
los funcionarios autorizados en el proceso NSO ingresar a :
http://www.sodaen.com/gestionpdc
Usuario: usuarioaduana02 y Contraseña: 123456

5

Ahora simulamos que la Autoridad Aduanera necesitan asegurarse que la NSO es valida o 
saber mas información sobre la NSO. Para lo cual deben ingresar a:
http://www.sodaen.com/gestionnso
Usuario: usuarioaduana02 y Contraseña: 123456
En el campo Número de NSO colocar el código de NSO utilizado para esta presentación

5



8

6
Ahora simulamos que somos un funcionario Habilitado en el Proceso NSO y requiero 
consultar el directorio de funcionario habilitados en el proceso en la CAN.
http://www.sodaen.com/gestionpdc
Usuario: usuariointerno02 y Contraseña: 123456

Ahora simulamos que  el funcionario Habilitado necesita consultar información  compartida 
comunitariamente de la NSO. Para lo cual deben ingresar a:
http://www.sodaen.com/gestionnso
Usuario: usuariointerno02 y Contraseña: 123456
En el campo Número de NSO colocar el código de NSO utilizado para esta presentación

6



9

GRACIAS POR SU ATENCIÓN
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ANEXO IX 
 

CONSULTA  COS12-09 
 

 
TEMA : Restricción del uso del ingrediente Nonilfenol y los Etoxilados de 

Nonilfenol en las formulaciones de los productos de Higiene Domestica 
 
PAÍS   : Colombia   
 
FECHA  : 04-06-2012 
 
CONSULTA           : La Autoridad de Colombia  consulta a sus pares de los Países Miembros, 

sobre el pronunciamiento para la restricción de uso del ingrediente 
Nonilfenol y los Etoxilados de Nonilfenol en las formulaciones de los 
productos de Higiene Domestica que contempla la Decisión 706 de 2008 
de la CAN 

 
 
COMENTARIOS RECIBIDOS 
 

Fecha País / 
SGCAN Comentarios 

 Bolivia  
 Colombia El Nonilfenol y sus Etoxilados son compuestos usados como 

tensoactivos emulsificantes en una amplia gama  productos de 
higiene domestica, sin embargo a nivel internacional se ha 
encontrado que en Europa estos ingredientes tienen 
restricciones de uso en   cuanto a su concentración en las 
formulaciones hasta un 0,1% en los productos de higiene 
domestica, debido a su toxicidad para los organismos 
acuáticos. También se ha encontrado alguna referencia a un 
riesgo potencial para la salud humana al ser un disruptor 
endocrino. 
 
Al revisar con muchas de las empresas, especialmente 
aquellas internacionales, han manifestado que efectivamente 
por ser una materia prima contaminante ha sido ya sustituida 
en sus formulaciones y es de uso común esta restricción 
aunque no hay referencias a restricciones en otras 
legislaciones. 
 
Los proveedores de materias primas expresan que 
efectivamente muchas empresas han restringido esta materia 
prima en sus formulaciones, que existen los sustitutos en el 
mercado y que aunque el sustituto es más costoso, se 
necesita un tiempo para reformular, especialmente por temas 
de estabilidad. Igualmente manifiestan que aún es una materia 
prima utilizada especialmente por muchas pequeñas 
empresas en sus formulaciones. 
 
Debido a estas características, es necesario que el Grupo de 
Expertos Gubernamentales para la Armonización de las 
Legislaciones Sanitarias  de la Comunidad Andina se 
pronuncie frente a la restricción de  uso de este ingrediente  en 
las formulaciones de los productos de higiene domestica. 



- 41 - 
 

 
Este pronunciamiento se fundamenta por el Artículo 4 literal a) 
de la Decisión 706 de 2008 de la Comunidad Andina en donde 
se señala: 
 
 “Las Autoridades Sanitarias competentes podrán presentar 
consultas que conduzcan a:  
a) Incluir, limitar o excluir un ingrediente, producto o 
procedimiento” 
 
Y dada la limitante de que no existe una lista restrictiva de 
ingredientes para productos de higiene domestica. 
 
Esta consulta se realiza con el fin de aclarar el panorama en la 
utilización de este ingrediente, definir las restricciones de uso 
en las formulaciones de productos de higiene domestica y el 
tiempo de transición para adoptar estas directrices por parte 
de los interesados. 
 
Se propone restringir el uso del ingrediente bajo las misma 
directriz europea “No se pueden poner en el mercado o usar como 
sustancias o constituyentes de preparados en conc .≥ 0.1% en masa para 
los usos siguientes: 
Limpieza domestica”. por el tiempo de transición que se acuerde 
entre las autoridades 
Colombia propone un tiempo de transición de dos (2) años. 

 Ecuador  
 Perú  
 SGCAN  
 
CONCLUSIONES 
 
 
 
 
 
 
RECOMENDACIONES 
 
 
 
 
 
 
 

 
* * * * 




