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CIRCULAR EXTERNA
6000-001-23
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PARA: TITULARES, FABRICANTES E IMPORTADORES DE PRODUCTOS

COSMETICOS Y COMUNIDAD EN GENERAL.

DE: DIRECCION DE QOSMET!COS, ASEOQO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS
DE HIGIENE DOMESTICA.

FECHA: SEPTIEMBRE DE 2023

ASUNTO: LINEAMIENTOS SOBRE PRESENTACION DE LA FORMULACION PARA
LOS EXPEDIENTES DE PRODUCTOS COSMETICOS

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, se permite
socializar la siguiente informacién en atencion a lo dispuesto en la Decisién 833 de 2018
Armonizacion de Legislaciones para productos cosméticos, con respecto a algunos
lineamientos para la presentacion de la férmula de un producto cosmético en tramites de
solicitud de una nueva Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSC), para el reconocimiento
entre paises miembros de la Comunidad Andina, y actualizacién o informacion de

modificaciones sobre lo declarado inicialmente en la Notificacién Sanitaria Obligatoria
(NSQ).

Teniendo en cuenta lo anterior, a continuacion, se describe el sustento normativo:

Decision 833 de 2018

Articulo 2.- Para efectos de la presente Decision se aplicarén las siguientes definiciones:
(e}

2.8 COMPOSICION BASICA: Son ios ingredientes o sustancias que confieren al producto cosmético
su funcién principal.

2.9 COMPONENTE SECUNDARIO: Son los ingredientes o sustancias constituyenies de los
produclos cosméticos, que de ser sustituidos o eliminados, no cambian las caracteristicas principales
del mismo ni su funcién principal, ni afectan su uso previsto.

()

Articulo 4.- Los productos cosmélicos que se comercialicen en la Subregién Andina, deberéan
cumplir con los listados internacionales sobre ingredientes que pueden incorpararse o no a los
productos cosméticos y sus correspondientes funciones y restricciones o condiciones de usoQ.

(--)
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Articulo 9.- La solicitud para la emision del cédigo de la NSO debe ser presentada mediante
declaracion jurada en el formulario establecido a nivel comunitario, adjuntando la siguiente
informacién:

.
2. INFORMACION TECNICA

i La descripcion del producto con indicacion de su férmufa cualitativa. Adicionalmente se
requenira la declaracion cuantitafiva para aquellas sustancias de uso restringido y los
ingredientes de la composicion basica que eferzan su accion cosmética, asi no tengan
reslricciones. En caso de contener sustancias en forma de nanomaterniales, se informara a la
Autoridad Macional Competente la denominacion quimica y el tamafio de particula del
nanomaterial.

i) Nomenclatura intemacional o genérica de los ingredientes (INCI).
()

Articulo 12.- Los producios cosméticos con la misma composicion basica cualicuantitativa, uso y
denominacion genérica, que posean diferentes propiedades organolépticas (color, olor y sabor) seran
considerados grupos cosméticos y se ampararan bajo una misma NSO. También se consideran
grupos cosmeéticos, los fintes con la misma compasicion cualitativa de sus colorantes, los cosméticos
de perfumeria con lfa misma fragancia y los productos cosméticos para maquillaie de la misma
composicion basica y diferente fonalidad.

ANEXO 1
LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

a) Cosméticos para nifios.

b) Cosméticos para el darea de los ofos.

¢) Cosméticos para la piel.

d) Cosmeéticos para los labios.

e) Cosméticos para el aseo e higiene corporal (incluye también a los pafios himedos, y geles
antibacteriales™).

f) Desodorantes y antitranspirantes.

g) Cosméticos capilares.

h) Cosmeéticos para las ufias.

i) Cosméticos de perfumeria.

Jj) Productos para higiene bucal y dental.

k) Productos para y después del afeitado.

) Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores.

m) Depilatorios.

n) Productos para aclarar la piel.

o) Productos repelentes de insecfos que van sobre fa piel.

p) Otros que defermine la Secretaria General de la Comunidad Andina mediante Resolucion, por
solicitud y consenso de las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros.

*Geles antibacteriales con una concentracién menor del 70% de afcohol.”

En concordancia con la norma transcrita, se debe tener en cuenta para la presentacion
de una formulacién cosmética, lo siguiente:

o Declarar la formulacidn del producto de forma completa y exclusivamente en
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosmeéticos INCI, por sus siglas en
inglés: International Nomenclature of Cosmetic Ingredients, que corresponde a un
sistema de denominacién universal para ingredientes de productos cosmeéticos.
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Bajo esta nomenclatura se realiza la bisqueda de los ingredientes en los listados
internacionales de referencia, con el objeto de verificar si se pueden o no utilizar en
formulaciones cosméticas, o si presentan alguna restriccion.

¢ El fabricante y el titular de la NSO como conocedores del producto deben
establecer y declarar la formulacion, identificando la composicién basica del
producto teniendo en cuenta lo definido en los numerales 2.8 y 2.9 del articulo 2 de
la Decision 833 de 2018, y cumpliendo lo sefialado en el numeral 4 de la seccion Vi
del formato FNSOC-001 del anexo 1 de la Resolucién 2108 de 2019.

» La formulacién del producto debe presentarse de forma cualitativa por cada
ingrediente incorporado (declarando la denominacion del ingrediente en
nomenclatura INCI); adicionalmente, debe reportarse la composicion cuantitativa
(declaracion de la concentracion de los ingredientes en porcentaje % peso o

" volumen) para aquellos ingredientes que presenten alguna restriccion en los
listados internacionales, y para los ingredientes que hacen parte de la composicién
basica, es decir, los que ejerzan la accién cosmeética dentro de la formulacion (que
confieran las funciones cosméticas al producto).

* De acuerde con el punto anterior, la cuantificacion de los ingredientes restringidos e
ingredientes que ejerzan una accién cosmética (composicion basica), debe
realizarse de forma especifica en porcentaje peso o volumen y no en rangos de
concentracion (ej. PHENOXYETHANOL 0.9% y no PHENOXYETHANOL 0.5%-
2.0%); puesto que bajo rangos de concentracién no es factible evaluar el
ingrediente en cuanto a posibles incumplimientos, tampoco se puede verificar la
composicién con respecto a la agrupacion de grupos cosméticos, ademas se
estaria dando lugar al amparc de varias formulaciones bajo un mismo cédigo de
NSO y por uitimo, para la aplicacion del programa de Demuestra la calidad y para
fines de las acciones de inspeccién, la concentracién de los ingredientes para los
cuales se exige que sea cuantitativa, debe ser especifica para su correcta
verificacion.

e Ahora bien, si la formulacion del producto se compone de una mezcla ¢ “blend”, en
aplicacion con lo indicado en el articulo 9 literal i) de la Decision 833, debe
declararse cualitativamente cada uno de los ingredientes de esa mezcla, asi mismo,
si dentro de la misma se encuentran ingredientes restringidos ¢ ingredientes de la
composicion basica; estos deben registrarse igualmente de forma cuantitativa (%).

o Conforme a lo establecido en el articulo 4 de la Decision 833, el titular y su
responsable técnico deben tener en cuenta que cada ingrediente de la formuiacion
cumpla con las restricciones de concentracion, asi como las condiciones de uso
establecidas para cada ingrediente en los listados internacionales de referencia; asi
como las funciones reportadas en dichos listados y las restricciones
correspondientes.

¢ Por otra parte, para la verificacién del cumplimiento de los grupos cosméticos
notificados con base en las disposiciones del articulo 12 de la Decision 833, es
necesario detallar la composicion basica y secundaria para cada grupo cosmético.
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e Un gran numero de extractos y aceites naturales se presentan dentro de los

listados internacionales con acciones o funciones cosméticas (acondicionadores de
la piel o el cabello, emolientes y otras de este tipo), es necesario tenerlo en cuenta
al momento de conformar grupos cosméticos, pues solo se les debe otorgar la
funcién “fragancia” a aquellos que presenten dicha funcién en los listados
internacionales de referencia, e igualmente verificar si esios ingredientes podrian
hacer parte de la composicién basica, caso especifico en el cual no podrian
ampararse dichos grupos.

Para el caso de ingredientes que correspondan a nanomateriales (definidos en el
numeral 2.22 del articulo 2 de la Decisién 833 de 2018), es necesario reportar su
denominacién quimica y el tamafio de particula del ingrediente, segun lo estipulado
en el literal i del articulo 9 de la Decision 833. Asi mismo, en el folio donde se
presenta la formulacion del producto se recomienda indicar el nombre del
ingrediente nanomaterial, acompafiado de la palabra “nano’, para facilitar la
identificacién por parte de la Autoridad Sanitaria de ingredientes con esta
caracteristica dentro de su formulacion.

Recuerde gue, acorde con la anotacion indicada en el Anexo | de la Decision 833,
lista indicativa de productos cosméticos, los geles antibacteriales cosmeéticos
deben declarar una concentracién menor del 70 % de alcohol; ya sea que se
componga de un ingrediente alcohdlico o de la mezcla con otro alcohol; para este
altimo caso, la sumatoria debe ser menor al 70 %, de acuerdo con lo estipulado en
la normativa.

Ahora, frente a los tramites de modificacién de informacion de la NSO (cambios de
NSO), debe considerar ademas lo siguiente:

e Tener en cuenta que para notificar cambios en los ingredientes de la composicion

basica y/o secundaria del producto, o en sus porcentajes, debe cumplir con los
requisitos documentales referidos en los numerales 9 y 10 de la seccidn
“Documentacion para modificaciones de la informacion, segun corresponda’ del
acapite VI del formato de solicitudes FNSOC-001 (formato establecido en el Anexo
1 Parte B de la Resolucién 2108 de 2019). Estos requisitos documentales incluyen:
La justificacion del cambio por el titular o el fabricante segun sea el caso, la
férmula sefialando el cambio, las especificaciones organolépticas v fisicoquimicas
del producto terminado, las especificaciones microbiologicas del producto
terminado cuando corresponda, la etiqueta o proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado, y para el casc especifico de la notificacion de cambios en la formula
basica, debe allegar los nuevos estudios técnicos, experimentales, cientificos,
entre otros, que justifiquen las bondades, proclamas Y efectos de caracter
cosmético atribuibles al producto terminado cuya no veracidad pueda representar
problemas para la salud.

Igualmente recordar lo estipulado en los articulos 14 y 15 de la Decision 833, en
cuanto a que los cambios en la formulacion no deben implicar un cambio en la
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naturaleza y propésito del producto; en caso contrario el cambio notificado no
procedera, requiriendo una nueva NSO para esa formulacion.

e Ahora, en caso de notificarse la modificacion por declaracion de sustancias
correspondientes a nanomateriales como ingredientes de la férmula del producto
cosmeético, se debe allegar la documentacién especificada en el numeral 13 de la
seccion  “Documentacion para modificaciones de la informacion, segtn
corresponda” del acapite VI del formato de solicitudes FNSOC-001, que contempla
la justificacion del cambio por parte del titular y la informacion sobre la
denominacion quimica y tamafio de particula del ingrediente.

e Finalmente, en el caso de notificarse la ampliacién de NSO, es decir, la
incorporacion de grupos cosméticos nuevos, o la modificacién de los ya existentes,
se debe cumplir con los requisitos documentales sefialados en el numeral 8 de la

" seccion “Documentacion para modificaciones de la informacién, segun
corresponda” del acédpite Vi del formato de solicitudes FNSOC-001, los cuales
incluyen: La féormula(s) sefialando el cambio, las especificaciones organolépticas y
fisicoquimicas del producto terminado para el(los) nuevo(s) grupo(s) cosmético(s),
y la etigueta o proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado. En
cuanto a la formula se debera detallar la composicién basica y secundaria de los
nuevos grupos cosméticos, de modo que pueda constatarse el cumplimiento de lo
senalado en el articulo 12 de la Decision 833.

Finalmente, se considera pertinente resaltar que el titular debera dar cabal cumplimiento a la
normativa Andina que regule los productos cosméticos.

En espera que los lineamientos establecidos en la presente circular hayan sido de interés
para los titulares, fabricantes, importadores paralelos y comunidad en general.

Atentamente,

/ JUAN CAR| IAS ESCOBAR _
| ECTOR TECNICO /DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DO ’7/T!CAJ’
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