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LINEAMIENTOS PARA EL ESTABLECIMIENTO DE UN REGLAMENTO
TECNICO ANDINO DE BONDADES O PROCLAMAS DE COSMETICOS EN
LA COMUNIDAD ANDINA

RESUMEN

Los productos cosméticos y la informacidn que estos traen tienen un rol importante en la
vida de la sociedad, dado su uso masivo por los diferentes grupos etarios de nuestra
poblacion, al dia usamos al menos jabon, champd, desodorante, pasta dental, perfume en
ese sentido surge la necesidad de asegurar que la informacidn que se transmita a través
de las bondades o proclamas de los productos cosméticos sea Util, segura, comprensible
y fiable para los consumidores y proveedores.

El presente trabajo académico realiz6 un estudio descriptivo de revision de la estructura
regulatoria en la Comunidad Andina y de la regulacion de los productos cosméticos,
encontrando regulaciones armonizadas relacionadas con la fabricacion, importacion,
comercializacién de estos productos. También se realizé un estudio de la regulacién de
las proclamas o bondades en los principales paises y/o bloques econémicos del mundo,
descubriendo que existen dos modelos de regulacion: una que detalla a través de listas
positivas 0 negativas (Canada) y la otra que establece criterios, pardmetros, reglas
generales (Union Europea).

Basado en la existencia de normas andinas concertadas, planteamos la propuesta
“Lineamientos para el Establecimiento de un Reglamento Técnico Andino de Proclamas

0 Bondades de Cosméticos en la Comunidad Andina” siguiendo el modelo europeo.

Palabras claves: cosméticos, proclamas, legislacion sobre proclamas, reglamentos

técnicos
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GUIDELINES FOR THE ESTABLISHMENT OF AN ANDEAN TECHNICAL
REGULATION OF COSMETIC CLAIMS IN THE ANDEAN COMMUNITY

ABSTRACT

Cosmetic products and the information that they bring have an important role in the life
of society due to their massive use by the different age groups of our population. Every
day we use at least soap, shampoo, deodorant, toothpaste, perfume, in this sense it arises
the need to ensure that the information transmitted through the benefits or claims of
cosmetic products is useful, safe, understandable, and reliable for consumers and
suppliers.

The present academic work carried out a descriptive study to review the regulatory
structure in the Andean Community and the regulation of cosmetic products, finding
harmonized regulations related to the manufacture, import, and commercialization of
these products. A study of the regulation of the proclamations or benefits in the main
countries and/or economic blocks of the world was also carried out, discovering that there
are two regulation models: one that details through positive or negative lists (Canada) and
the other that establish criteria, parameters, general rules (European Union).

Based on the existence of concerted Andean standards, we propound the proposal
"Guidelines for the Establishment of an Andean Technical Regulation of Proclamations

or Benefits of Cosmetics in the Andean Community" following the European model.

Key word: Cosmetics, claims, legislation on claims, technical regulations.
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INTRODUCCION

La industria cosmética es un sector global y en constante crecimiento. En las Gltimas
décadas, la innovacion de la industria fue inmensa, lo que result6 en una amplia gama de
nuevos productos y un aumento de las ventas. Solo en 2020, el mercado mundial de
cosméticos se valoro en USD 341.1 mil millones y se espera que alcance los USD 560.50
mil millones para 2030, con una tasa de crecimiento anual compuesta del 5.1% de 2021
a 2030 (1). Dada la importancia y el rol que juegan los productos cosméticos en la vida
de los consumidores y dado que es usado cotidianamente por los diferentes grupos etarios
de la sociedad (infantes, adolescentes, jovenes, adultos y ancianos) con un consumo per
capita en el PerG en el afio 2020 de 217 ddlares americanos, de acuerdo al Gremio Peruano
de Cosmética e Higiene (COPECOH) (2), es necesario garantizar que la informacion que
se transmita sea Util, comprensible y fiable reduciendo con ello la asimetria informativa
existente entre los consumidores y los proveedores. Gran parte de esta informacion viene
bajo la denominacién de bondades o proclamas, también conocidas como claims.
Informacidn que no necesariamente es claray comprensible para el consumidor creandole
una fuerte barrera, a decir de Lionetti y Rigano (3) se generan diferencias de
interpretacion por parte del consumidor promedio al tratar de descifrar o decodificar el
significado de los claims, las bondades o proclamas, que generalmente suelen afirmar de
manera sugestiva aspectos que normalmente carecen de un significado estricto, utilizando
términos como “natural” “bioldgico” y “organico”.

Las bondades o proclamas, conocidos en el ambito regulatorio también como
reivindicaciones o claims “zienen como principal objetivo informar a los usuarios finales
de las caracteristicas y cualidades de los productos. Son esenciales para distinguir los
distintos productos, y contribuyen a estimular la innovacion y fomentar la competencia,
y estos pueden ser textos, denominaciones, marcas, imagenes o cualquier otro simbolo
figurativo o no que transmitan explicita o implicitamente caracteristicas o funciones en
el etiquetado del producto, o durante la comercializaciony la publicidad de los productos
cosméticos” (4).

Juegan un rol muy importante para la toma de decision de los consumidores, pues, son
las que muestran a través de la publicidad y los rotulados o etiquetas las caracteristicas,
funciones o virtudes del producto cosmético, convirtiéendose en herramientas muy
poderosas en la persuasion y toma de decision de los consumidores en la adquisicion de
estos productos. Es en esa perspectiva que se hace necesario regular el sentido de las
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bondades o proclamas de los productos cosméticos en la Comunidad Andina
estableciendo parametros, reglas o criterios orientativos que permitan el adecuado empleo
de ellas, basados, por un lado, en la definicion de cosméticos existentes en la normativa
actual de la Comunidad Andina Decisién 833y, por otro lado, en la veracidad de los
atributos o bondades que tienen realmente estos productos basados en sus ingredientes.
Es pertinente sefialar que los productos cosméticos en la Comunidad Andina, en donde
estan Colombia, Ecuador, Per( y Bolivia, tienen una norma comun que los regula, esta
norma es la Decision 833(5) y su Reglamento(6), dicha regulacion reglamenta la
fabricacion, importacion y comercializacion de estos productos, asi mismo es necesario
sefialar que también existen normas andinas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
normado por Resolucion N° 2206 (7), de Especificaciones Microbioldgicas para
cosmeéticos regulado por la Resolucion N° 2120 (8) y de Etiquetado regulado por la
Resolucion N° 2310 (9) de alli la necesidad de establecer una reglamentacion que englobe
a los cuatro paises que es la justificacion de la presente investigacion.

Recientemente, la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) de Colombia impuso
a Unilever una multa de $726.820.800 pesos colombianos en primera instancia por
incurrir en informacion y publicidad engafiosa durante la promocion de sus productos
Dove Reconstruccion Completa y Pond’s Age Miracle que al cambio en dolares equivale
a doscientos mil ddlares, la sancién, fue adoptada mediante la Resolucion N°. 30541 de
mayo de 2021.

Para el caso de Dove Reconstruccion Completa la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) de Colombia sefiald que "los mensajes no resultaron claros, veraces ni
precisos, pues el estudio allegado no muestra que el pelo tratado con alguno de los
productos haya permanecido indemne después del proceso de decoloracién y modelado
térmico, ni que la diferencia entre el dafio percibido con uno u otro producto sea igual
al 90%"(10). En cuanto a Pond’s Age Miracle, la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) concluye:

“Pond’s Age Miracle te ofrece tres beneficios en un solo producto: reduce las arrugas,
disminuye las manchas de la edad y manchas causadas por el sol’, y en ese sentido, al
no haberse comprobado dichas afirmaciones, dicha informacion no se considera veraz,
dado que suscita en el destinatario expectativas que no son factibles de ser satisfechas,
pues no cuentan con estudios cientificos que permitan comprobar su veracidad"(11).
Anteriormente la misma Superintendencia, a través de la Direccién de Investigaciones de
Proteccién al Consumidor de la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), impuso
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multas por afirmaciones o promesas de reduccion de medidas corporales por el uso de
dichos productos y encontré que las proclamas sobre los productos ofrecidos no contaban
con ningun tipo de respaldo técnico o cientifico que fueran suficientes e idoneos para
demostrar que los beneficios ofrecidos fueran efectivamente reales y comprobables,
configurandose asi, infracciones a las normas aplicables sobre proteccion al consumidor,
caso Siluet 40 (12).

La misma Superintendencia, a través de la Direccion de Investigaciones de Proteccion al
Consumidor de la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), decretdé medidas
cautelares por las afirmaciones “Comprobamos que la exclusiva formula Cicatricure
crema con pentapéptidos ayudd a un 76% la mejoria de las arrugas y las lineas de
expresion, aun en las areas mas dificiles ” en donde se ordeno la suspension de las cufias
publicitarias porque su estudio no sustentaba dicha conclusion y, por lo tanto, resulta
engafosa para los consumidores (13).

En el caso de Perti INDECOPI, la entidad reguladora de la publicidad declar6 fundadas
las denuncias hechas por la Asociacion Peruana de Consumidores y Usuarios (ASPEC)
relacionadas con las reivindicaciones tales como “reduce esos centimetros de mas” o
“formula que desintegra los excesos de grasa en caderas, muslos, gluteos, cintura y
abdomen” (14), sancionando con multas de 16 UIT (unidad impositiva tributaria) y
ordenando el cese a las afirmaciones relacionadas con las cremas adelgazantes al no
proporcionar pruebas objetivas o estudios fehacientes con respecto a dichas afirmaciones.
Lo mismo pasé con las afirmaciones “reduce hasta tres centimetros de abdomen en
veintiocho dias” “disminuye la apariencia y formacion de depdsitos de grasas
superficiales, localizado en el abdomen y cintura” a lo cual INDECOPI sefiald: “...que
no presenta el rigor cientifico requerido para sustentar dicha afirmacién, debido a que
su muestra es insuficiente para obtener un resultado estadistico adecuado respecto de
los efectos del citado producto sobre el universo de las personas que lo fueran a emplear
en el futuro ’(15).

Aplicando una multa de 15 UIT por no contar con los medios probatorios idéneos que
acrediten su veracidad. En el mismo sentido, INDECOPI (16) aplicé sanciones
monetarias de 15 UIT por infringir el principio de veracidad a la empresa por las
afirmaciones “reduce las medidas” y “ayuda a reducir los depositos de grasa y disminuir
la horripilante piel de naranja”.

También en Ecuador la Superintendencia de Control de Poder de Mercados (SCPM), la

entidad que regula el tema de la publicidad, aplico medidas de cese y multas en el orden
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de $82.967,71 en el 2016 a las marcas Cicatricure, Asepxia, Unesia, y Nikzon, por
generar confusion en los consumidores respecto de las ventajas y atributos de los
productos que comercializa y distribuye (17)

En otros bloques econémicos, como EEUU, la FDA (ente rector de medicamentos),
dilucida algunas afirmaciones/interrogantes que se suelen hacer en productos cosméticos.
En su pagina web, la FDA sefala:

“Segun la ley, la informacion en el etiquetado de los cosméticos, incluidas las
afirmaciones, debe afirmaciones para fines tales como el tratamiento o la prevencion de
enfermedades, o para afectar la estructura o funcion del cuerpo, incluida la piel, es un
medicamento de acuerdo con la ley y debe cumplir con los requisitos para medicamentos,
incluso si afecta la apariencia” (18).

Frente a esto, es necesario que las autoridades regulatorias nacionales sanitarias de la
Comunidad Andina prevean una regulacion especifica sobre bondades o proclamas para
productos cosmeéticos pues el avance de la investigacion y desarrollo de la industria
cosmeética es acelerado y en ese sentido se debe garantizar productos confiables donde las
bondades o proclamas reflejen la legitimidad y legalidad debidamente demostrables y
sustentables a través de los ingredientes y de estudios cientificos de los productos
cosmeéticos.

La propuesta regulatoria del presente trabajo sobre la regulacion de las bondades o
proclamas para productos cosméticos en el &ambito de la Comunidad Andina a través de
un Reglamento Técnico Andino radica en la necesidad de cubrir este vacio normativo a
través de esta figura legislativa ad hoc para este propdsito teniendo en cuenta que la
regulacion de productos cosméticos es de caracter supranacional, vale decir que la
regulacion cosmética de los paises andinos ha superado sus ambitos nacionales y hoy por
hoy la normativa que los regula es una regulacién andina que es, desde el punto juridico,
de mayor jerarquia que las normativas nacionales por tener primacia sobre las
regulaciones nacionales dandole con ello una mayor predictibilidad, duracion, y
seguridad juridica para los paises miembros de la Comunidad Andina. La figura del uso
del Reglamento Técnico para efectos de la reglamentacion de las bondades o proclamas
esta sustentada en lo sefialado en el articulo 20 de la Decision 833, que establece que los
productos cosméticos solo podran comercializarse si el envase primario o secundario o
empaque cumplen con los requisitos de etiquetado establecidos en el Reglamento Técnico
Andino correspondiente, dado que un Reglamento Técnico, de acuerdo con la Decision
827, norma que regula los Reglamentos Técnicos Andinos, es un:
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“... documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto o los procesos
y métodos de produccion con ellas relacionados, con inclusion de las disposiciones
administrativas aplicables cuya observancia es obligatoria. También puede incluir
prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado
aplicables a un producto, proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de
ella” (19) en ese sentido las bondades o proclamas forman para de manera intrinseca del

etiquetado de los productos cosméticos.

OBJETIVOS GENERALES
e Analizar mediante la revisién de la normativa en el &mbito de los principales
grupos econdmicos del mundo, los criterios, reglas o regulacién ad hoc que se
utilizan para la reglamentacion de las proclamas o bondades para productos
cosméticos
o Establecer los lineamientos para el establecimiento de un reglamento técnico
andino de bondades o proclamas de cosméticos en la comunidad andina

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Revisar la estructura de la normativa andina

» Definiry hacer un estudio comparativo en los principales bloques econémicos del
mundo de las regulaciones en materia de proclamas, bondades para productos
cosméticos.

» Proponer la elaboracion de una regulacion ad hoc en el &mbito de la comunidad
andina a través de un Reglamento Técnico Andino sobre proclamas o bondades
para productos cosmeticos, estableciendo criterios o reglas orientativas que

permitan regular el uso adecuado de estos.
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CAPITULO |
LA REGULACION DE COSMETICOS EN LA COMUNIDAD
ANDINA: DE LAS REGULACIONES NACIONALES A LAS
REGULACIONES ANDINAS

1.1 EVOLUCION DEL MERCADO DE COSMETICOS EN LA COMUNIDAD
ANDINA A TRAVES DEL TIEMPO
Uno de los aspectos significativos de gran beneficio al comercio en el ambito de la
comunidad andina en la regulacion de cosméticos sin lugar a duda fue la armonizacion
de su regulacion sanitaria, vale decir, del paso del modelo de regulacién nacional, con
autorizacion previa y registros sanitarios, al esquema de regulacion intrarregional, con
evaluacion automatica y notificaciones sanitarias. Podemos apreciar que a partir de la
aplicacion de la Decision 516, el intercambio comercial subregional a mostrando una
tendencia creciente, casi exponencial, a partir del afio en que se implement6 la Decision
Andina 516 de naciones en el afio 2002 hasta nuestros dias, con la implementacion de la

Decision 833 en el afio 2018 en el Perd. (20) como se ve en la figura 1.

: DECISION 833
sdiiiones 8B DECISION 516 -
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Figura 1. Evolucion del mercado de cosméticos en el Peru al implementar la Decision

516.
Fuente: COPECOH (20).
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En el ambito regional andino también se evidencia la evolucion del mercado de
cosmeéticos desde el afio 2002 (Decision 516) hacia delante, con un salto del registro
sanitario (evaluacion previa) a la notificacion sanitaria (régimen automatico) en un gran
crecimiento de la produccion y comercio de productos cosméticos en la regién como se
evidencia en la figura 2 (21)

EVOLUCION DEL MERCADO DE COSMETICOS EN LA
COMUNIDAD ANDINA - MDD
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0,00
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Figura 2. Evolucion a traves del tiempo del comercio de productos cosmeéticos en la

Comunidad Andina.
Fuente: UN Comtrade y Euromonitor
Elaborado por CASIC (21).

Desde el punto de vista extracomunitario también se aprecia que las exportaciones desde
el &mbito andino al resto de paises crecieron de manera significativa luego de la
aprobacion de la Decision 516. La Comunidad Andina en su informe “Comercio exterior
de Cosméticos 2005-2014” (22) nos sefala al respecto:

“El sector cosmético ha registrado un crecimiento muy importante en la Gltima década.
Como se observa en el gréafico, la tasa de crecimiento promedio anual de las
exportaciones intracomunitarias alcanzo el 17,3%, pasando de 78 millones de ddlares en
el afio 2005 a 328 millones de ddlares en el afio 2014. Sin embargo, dichas exportaciones
disminuyeron en 16,3% respecto al afio anterior. A nivel extracomunitario, las
exportaciones del sector se han incrementado en 5,6%, pasando de 179 millones de
dolares en el afio 2005 a 293 millones de délares en el afio 2014. En este dltimo afo, se

registré un crecimiento de 8,1% respecto al afio 2013. Se destaca que a partir del afio
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2010 las exportaciones intracomunitarias superan a las exportaciones extracomunitarias
en dicho sector .

En conclusidn, las exportaciones dentro de la Comunidad Andina Illegaron a casi US$ 328
millones, con tasas de crecimiento promedio anual de 17.3 % (para las exportaciones
dentro de la Comunidad Andina) y de 5.6% (para las exportaciones a terceros paises) de

acuerdo con la figura 3.

COMUNIDAD ANDINA:
EXPORTACIONES FOB DE COSMETICOS
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Figura 3. Exportaciones FOB de Cosméticos en la Comunidad Andina.
Fuente COPECOH (22).

Es pertinente sefialar que quien lidera el mercado de cosméticos en la Comunidad Andina
es Colombia, con 7, 9 mil millones de dolares en volumen de ventas a precios paritarios,
teniendo una participacién del 48% del mercado andino. EIl Peru se halla en el segundo
lugar con 4.6 mil millones de dolares de volumen de ventas a precios paritarios, con una
participacion del 28% del mercado andino, luego sigue Ecuador con 2.6 mil millones de
dolares de volumen de ventas a precios paritarios, con una participacion del 16% del

mercado Andino, finalizando Bolivia con 1.4 millones de dolares de volumen de ventas
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a precios paritarios con una participacion de 9% del mercado andino, de acuerdo a la
figura 4 (23)

MERCADO cosméjnco | COMUNIDAD ANDINA

Dédares 3 PPA

Colombia
COMUNIDAD 8w s
ANDINA - £~
Mercado total . E r . y l.i
US$165MM | W 167 &N
LTS
Wi BV T g g soive
5514 MM

' CCLE
Fusnty: Euromontior. COPECOM »

Figura 4. Participacion de los paises en el mercado de cosmético en la Comunidad

Andina.
Fuente COPECOH (23)

En la actualidad el sector cosmético continGa siendo un sector prospero en continuo
crecimiento y desarrollo, aun a pesar de la pandemia. De acuerdo con lo informado por
COPECOH el afio 2020, producto de la pandemia, el mercado de cosméticos en Peru
facturd seis mil setecientos noventaiunueve millones de soles, lo cual constituy6 una baja
de 14% en comparacion con lo alcanzado en el 2019. Sin embargo, es pertinente precisar
que el Unico sector que crecio de manera significativa fue el sector de Higiene Personal
que crecio en un 13%, siendo el segundo semestre el de mayor crecimiento. Ver tabla 1
y figura 5 (24).
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Tabla 1. Crecimiento y decrecimiento de productos cosméticos en el Peru. Primer

y segundo semestre 2020.

CRECIMIENTO & DECRECIMIENTO
PRIMER Y SEGUNDO SEMESTRE 2020

1ER SEMESTRE 2DO SEMESTRE TOTAL

HIGIENE PERSONAL +10% \ +16%
couses IEEI T W T
FRAGANCIAS -41% ’ -36% m
maquiae [ECTRRE VA T

o covonn. [

TRATAMIENTO FACIAL -23% ] -7% m

Fuente COPECOH (24)

De esta categoria de productos fueron los jabones (liquidos, en barra), definitivamente
quienes han sido los que marcaron la tendencia durante el estado de pandemia. Su
crecimiento en el afio 2020 es exponencial, llegando a un 42 %. Ver figura 6 a

continuacion.

CRECIMIENTO y TAMARNO POR TIPOS: HIGIENE PERSONAL
ANUAL 2018 VS ANUAL 2019 VS ANUAL 2020

W2018 w2019 w2020 Zelltocdrt e
%var 2019 - 2018

Valores expresadics en miiones de soles

110 112 99 77 719 s7
[, —
DEPILATORIOS, TALCO
OTROS HP*

% » [Aam
Figura 6. Crecimiento y tamafio mercado cosméticos por tipos en el Perd. Periodos
2018, 2019, 2020.
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Fuente COPECOH (24)
En relacion con los canales de distribucidn, los productos cosméticos, estan

caracterizados por tener pocos intermediarios tomando en cuenta el fabricante y el
consumidor final, en ese sentido podemos identificar el canal de venta directa, de retail y
un canal incipiente, pero no menos importante en la coyuntura actual de la pandemia del
COVID-19 como veremos mas adelante, el ecommerce, tal y como nos lo grafica ICEX
Oficina Econdmica y Comercial de la Embajada de Espafia en Lima en el afio 2019 con

dato del afio 2018 (25). Ver a continuacion figura 7:

VENTA S 490
DIRECTA > 4%
Supermercados  14,5%
Tiendas por 0,
MODERNO A 3,5%
Tlendas 1%
especializadas
RETAIL
Bodegas y
Mercados 22%
TRADICIONAL Farmacias 5%
SalonesySpa 4%
E-COMMERCE > 1%

Figura 7. Canales de distribucion de cosméticos en el Peru.

Fuente ICEX Oficina Econdmica y Comercial de la Embajada de Espafia en Lima (25).

La participacion del canal ecommerce en el afio 2020, producto de la pandemia del
COVID-19, fue el canal de distribucidn que crecié de manera significativa en un 9% esto
debido principalmente a que las medidas del gobierno estuvieron encaminadas a
privilegiar la venta por internet para evitar los contagios. En este escenario el canal que
cayoO fuertemente fue el canal de venta directa situandose actualmente en un 38%, no
olvidemos que este canal tenia predominancia sobre los otros canales en décadas pasadas.

Ver a continuacion figura 8:
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PARTICIPACION DEL SECTOR
POR CANALES DE COMERCIALIZACION
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Figura 8. Participacion del sector de cosméticos en el Pera por canales.
Fuente COPECOH.

De acuerdo con lo sefialado por ICEX para el afio 2018 el Per( representaba el pais que
tenia predominancia en la venta directa en el sector cosmético en Latinoamérica con un
49% frente a Bolivia 39%, Ecuador con un 38%, Guatemala al igual que Colombia con
un 36% (25)

Otro aspecto relevante del “Estudio de Inteligencia Comercial de Cosméticos e Higiene
Personal, Anual 2020 y Proyecciones al 2021 de COPECOH?” es la participacion de las
importaciones en nuestro pais que es del orden del 75% (24) aspecto que denota la gran

dependencia que tenemos del mercado internacional. Ver a continuacién figura 9.

PARTICIPACION DE PRODUCCION E IMPORTACION ANUAL

s MPORTACION > ’RODUCC”?N
6 74
77% - 9% 67% 71% 75% 75% % 75%

64%  g39 62%
36% 37% 38%

= i e 2 25% 25% 26%

25%
23%
2009 2010 2011 2012 203 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

hnte: COPFETNIH Participacidn de mercado de Cifras Fob y exwork en (5/)

Figura 9. Participacion de la Produccién e importacion de cosméticos en el Per.
Fuente COPECOH (24).
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1.2 ANALISIS DE LA NORMATIVA ANDINA DE COSMETICOS A TRAVES
DEL TIEMPO

Uno de los principales objetivos que tiene la Comunidad Andina es: “Promover el
desarrollo equilibrado y arménico de los Paises Miembros en condiciones de equidad,
mediante la integracion y la cooperacion econdémicay social”(26), propendiendo con ello
a la libre circulacion de bienes, capitales, personas y servicios dentro de sus estados
miembros. Para que funcione un sector productivo comunitario debe existir una
legislacion similar en todos los estados miembros, productos con las mismas normas de
etiquetado, especificaciones, embalaje y seguridad.

A principios de la década de 2000, los estados miembros de la Comunidad Andina
decidieron armonizar sus legislaciones cosméticas nacionales para permitir la libre
circulacion de productos cosméticos dentro de la Comunidad, sobre la base de normas de
seguridad cominmente acordadas.

A continuacién, veremos la evolucion de la Normativa Andina de Cosméticos en los

altimos 24 afios, desde la figura del registro sanitario hasta la figura de las notificaciones

y homologaciones, ver la figura 10 a continuacion.

ANTES DE [l =
1997 | | N

DECISION 833
NORMAS DEC|S|ON 516 + Enfags en el ssegursmiento
DECISION 412 « Enfasis en la simplificacion o calidad
NACIONALES S i adminkstrativa + Régimen agtomiticy
“Rigimen de evahuaci sub regional :rnbbd:reim:de »Eliminacion del CLV
previa *Régimen evaluacidn . Mgt * Maatiene i natficacidn
—_— it sustuciondl o |
; sanitario por NSO y Wn misma cédigo para los 4
Schimes Reconocimiento i 2
K Y *Un mismo codigo y o
expediente para los 5 paises
*Eliminacién del cdigo NSO J

opcional a partir de mayo
2020

Figura 10. Evolucion regulacién de los productos cosméticos en la Comunidad
Andina.

Elaboracién propia.
Antes de 1997 existian en los 5 paises de la Comunidad Andina, incluido Venezuela, un

régimen de evaluacion previa bajo la modalidad de registros sanitarios nacionales. En
Venezuela existia el Decreto N° 1477 (27), en Colombia el Decreto N° 219 de 1998 (28),
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en Ecuador el Cadigo Sanitario, en Per( los cosméticos estaban bajo la Ley General de
Salud N° 26842 (29) y su Decreto Supremo N° 010-97 SA (30) y en Bolivia la Ley de
Medicamento del afio 1996 (31). El régimen administrativo de estas normas nacionales
era de evaluacion previa y el acto administrativo era el Registro Sanitario.
Posteriormente, en julio 1997 se promulga la primera Decision de cosméticos en la
Comunidad Andina, la Decision 412 (32). El énfasis de esta primera decision, que adn
mantiene el régimen de evaluacion previa y las figuras de registros sanitarios nacionales,
fue el de la integracion de la subregién andina. Un punto importante de remarcar en esta
Decision es la eliminacion - para los paises miembros de la Comunidad Andina- de los
Certificados Libre Venta para efectos de la autorizacion sanitaria de comercializacion de
los productos cosméticos, sustituyéndolos por los registros sanitarios emitidos por las
propias autoridades sanitarias. Los Certificados de Libre Venta (CLVSs) son documentos
que acreditan que un producto cosmeético era fabricado en el pais de origen y en otros
casos que ese producto era importado al pais de emision del certificado. Es importante
sefialar que, a diferencia de los productos farmacéuticos, los CLVs de productos
cosmeéticos no necesariamente son emitidos por autoridades sanitarias, en la mayoria de
los casos son emitidos por entidades de comercio. También es pertinente sefialar que los
CLVs para el caso de cosméticos en muchos de los casos solo contenia el nombre del
producto y el fabricante y su relevancia sanitaria no era un requisito indispensable para
asegurar la seguridad y calidad del producto, por lo que al eliminar su obligatoriedad para
los productos cosméticos fabricados en la subregion andina encajaba perfectamente con
el espiritu de la Decision 412 que es de simplificacion administrativa. La eliminacion del
CLV fue el primer hito en la historia de la regulacién de cosméticos en la Comunidad
Andina, aspecto que hoy es extensivo, por Decision 833, en donde no solo se elimina para
los paises de la Comunidad Andina, sino que ya no es requisito para ningun otro pais.
La Decisidn 412 no pudo aplicarse totalmente en los paises andinos, esto suscité que en
el aflo 2000 se plantee su modificacion. Fue en la reunién Andina de Expertos
Gubernamentales en Productos Cosméticos del 14 de junio del afio 2000 (33) que se
propone realizar las modificaciones a la Decision 412. Los principales obstaculos que
identifican las autoridades sanitarias en relacion con la aplicacion de la Decision 412 es
que esta norma imposibilitaba tener un tratamiento igualitario a los productos que
provienen de terceros paises diferentes a los de la Comunidad Andina, lo que en el mundo
de Organizacion Mundial del Comercio se conoce como discriminacion y que
imposibilita aplicar el principio de Nacion mas Favorecida, es decir, igual trato para todos
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los demas paises. Otro aspecto de controversia que surgid es el relacionado con la
dificultad que se tenia en el proceso de incorporacion de nuevos ingredientes lo cual
contemplaba consultas al novisimo Comité Andino de Cosméticos, organismo
burocratico creado por esta misma Decision. Un tema de relevancia y en discrepancia
fue también la descripcion de la formula cualitativa y cuantitativa y la exigencia de listar
a los ingredientes en orden ponderal decreciente.

El modelo de norma a tomar en cuenta, en la modificatoria de la Decision 412, era basado
en los lineamientos de los acuerdos de las Cumbres de Autoridades Sanitarias de las
Américas llevados a cabo en Islas Margarita, Santiago de Chile y Lima, que ponia énfasis
en la eliminacion de todo tipo de control previo para el otorgamiento del registro
sanitario, transformando los mecanismos de vigilancia en instancias de control en el
mercado de la calidad sanitaria de los productos cosméticos y reemplazando el
mecanismo de registro sanitario por el de la notificacion obligatoria.

Finalmente, luego de un proceso de dos afios de elaboracion, se promulga, en marzo de
2002, la Decisién 516 (34). Es la primera Decision Andina que cambia el régimen
administrativo, de evaluacion previa a régimen automatico. El énfasis de esta Decision
Andina es la simplificacion administrativa, existiendo un proceso de Reconocimiento de
los cédigos NSO en los procesos de homologacion una vez que se emitio el codigo
sanitario conocido como NSO. El proceso de Reconocimiento mas conocido como el de
Homologacién representa un mecanismo sui generis, Unico en relacion con los otros
bloques de Latinoamérica y posibilita que un mismo cddigo sanitario sea reconocido u
homologado en el resto de los paises de la Comunidad Andina una vez que este es
obtenido esta figura juridica posibilité un gran dinamismo al proceso de integracién
posibilitando para los sectores industrial y comercial, lanzamientos simultaneos en los
cuatro paises de la region que antes no se podian pues, bajo la figura de registros
sanitarios, en Perl se emitia estas autorizaciones en tiempos de dos a tres meses, en
Ecuador en seis meses, en Bolivia en igual tiempo y en Venezuela en un lapso casi de un
afio. El pais que tenia los mejores tiempos era Colombia con un mes de duracion.

Con la Decision 516 se realiza el cambio de régimen administrativo, de manera definitiva,
del de evaluacion previa, al régimen automatico que veremos mas adelante, en ese mismo
sentido se viabiliza un mismo expediente para los 5 paises eliminandose los cddigos
sanitarios nacionales via Resolucion 1333. Cabe la oportunidad de mencionar que en la

Gltima modificacion de la Decisién 516 mediante Decision N° 857 del tltimo 20 de mayo
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del 2020 (35) se deja a potestad de los paises eliminar el codigo NSO en los rotulados o
etiquetas de los productos terminados de cosméticos.

El esquema de la Decision 516, con participacién de las autoridades nacionales,
regionales y el sector privado bajo la plataforma de la confianza mutua, fue el pilar méas
importante en la consecucion de este proceso. El sector privado jugo un rol preponderante
en este proceso de interaccion, participando directamente en las reuniones de expertos
gubernamentales, tenia facultades de deliberar mas no de votar

Es pertinente sefialar que a partir de la Decision 516 se promulgan una serie de normas
andinas que complementaron la ejecucion de esta, en ese sentido debemos sefialar a la
Resolucion 797 de control y vigilancia en el mercado(36), la Resolucién 1333 que
establece los formatos y los codigos armonizados (37); la Decision 705 de circulacion de
muestras cosméticas(38); la Decision 777 sobre nomenclatura INCI(39). También
debemos de mencionar a las Resoluciones 418 (40) y 1482 de limites
microbiologicos(41); la Resolucion 1906 (42) y 1954 (43) de formas cosméticas y la
Decision 783 de agotamientos de stock (44). Estas normas anteceden a la Decision 833 y

sus Reglamentos Técnicos, ver Figura 11 a continuacion.

Figura N° 11. Regulacion de los cosméticos en la CAN: Decisiones y Resoluciones
Andinas.

Elaboracion propia

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




] - UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE : CATOLICA

TESIS UCSM &  DE SANTA MARIA

En noviembre del afio 2018 se aprueba la Decision 833 (5), que entra en ejecucion el 1
de marzo del 2021, resultando la tercera Decision de Cosmeéticos en la Comunidad
Andina. El énfasis de esta nueva Decision 833 es en el aseguramiento de calidad de los
productos, tanto en lo relacionado en las Buenas Practicas de Fabricacién como en lo
relacionado con las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, hoy por hoy y a
partir del Reglamento Técnico Andino de Buenas Practicas de Manufactura se hace
exigente la necesidad de acreditar el cumplimiento de Buenas Préacticas de Manufactura
(version ISO 22716) para poder notificar u homologar un producto cosmético y acceder
con ello a la comercializacion de los productos en la comunidad Andina. En ese mismo
sentido, se ha plantado la necesidad del Reglamento Técnico Andino de Buenas Practicas
de Almacenamiento para los paises de Comunidad Andina para cerrar el circulo en temas
de aseguramiento de calidad que seran de exigencia para poder comercializar productos
cosmeticos en la regidon andina. Otro aspecto importante de mencionar en esta nueva
Decision es la eliminacion de los Certificados de Libre Venta, requisito que era exigido
a paises que estan por fuera de la Comunidad Andina para efectos de las notificaciones
de productos, para los productos que vienen de otros paises que no sean los paises de la
Comunidad Andina. Como ya sefialamos anteriormente, los Certificados de Libre Venta
en el rubro de cosmeéticos eran emitidos por entidades que no eran del sector salud, como
por ej., los Ministerios de Agricultura, en EEUU, Camaras del sector privado, en el caso
de Francia y Brasil.

Es importante remarcar que la Decision 883 recoge los mismos principios de la Decision
516, mantenido la figura de la Notificacion Sanitaria, el Reconocimiento y un mismo
expediente para los 4 paises y realiza una mejor tipificacion de los operadores sanitarios
que estan en torno a la regulacion de cosméticos, dandole un énfasis al rol de del Titular
como el Unico operador con potestades de notificar, homologar y realizar modificacion.
En ese mismo sentido, circunscribe el accionar del importador paralelo, teniendo un rol
subalterno que no lo tenia antes, eliminado con ello al responsable de la comercializacion
(de la Resolucion 797) y/o del Comercializador Autorizado; sin embargo, a diferencia de
la Decision 516, todo lo relacionado con las caracteristicas de producto se regulan, como
veremos mas adelante, con Reglamentos Técnicos, de acuerdo con lo establecido por la
Decision 827 en concordancia con lo establecido por la Organizacion Mundial del

Comercio y los acuerdos de obstaculos técnicos al comercio (OTC).
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1.3 DE LA APROBACION PREVIA AL REGIMEN AUTOMATICO

Uno de los aspectos medulares de la regulacion de la actual normativa de cosméticos que
deviene de la Decision 516 del 2002 es el cambio de régimen administrativo en cuatro de
los cinco paises integrantes de la Comunidad Andina, incluida Venezuela en aquel
entonces: del régimen de aprobacidon previa (ex antes) al régimen de aprobacion
automatica (control expost), a saber: Venezuela, Colombia, Ecuador y Bolivia. Es
preciso sefialar que en el Pert ya manejaban los registros sanitarios automaticos (control
expost) desde julio de 1992, con el D.L.25596 (45) aspecto reafirmado en la Ley general
de Salud de 1997, que en su Articulo 92 sefiala que:

“... El Registro Sanitario de alimentos y bebidas, productos cosméticos (subrayado

nuestro) y similares, asi como de insumos, instrumental y equipo de uso médico-
quirdrgico u odontol6gico, productos sanitarios y productos de higiene personal y
doméstica, sera automatico con la sola presentacion de una solicitud con cardcter de

declaracion jurada (subrayado nuestro) ”.

En el mismo sentido, la Decision 516 en su parte considerativa sefiala:

“Que el desarrollo experimentado por los Paises Miembros ha servido para constatar
que el control en el mercado es un elemento de mayor eficiencia en la supervision y
garantia de la calidad de los productos, lo cual permite sustituir la solicitud del registro
sanitario, como mecanismo de acceso al mercado de los cosméticos, por el mecanismo
mas agil y sencillo de la Notificacion Sanitaria Obligatoria. ”.

Vale decir, como sefiala la parte considerativa de la Decision 706:

“Que la aplicacion de la Decision 516 de la Comunidad Andina, armonizacion de
legislaciones en materia de productos cosméticos, permitié la facilitacion y el incremento
del comercio, por lo que se considera pertinente utilizar el mismo mecanismo de
Notificacion Sanitaria Obligatoria para los productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal, dado el bajo riesgo que tienen estos productos para la
salud humana”.

Estos productos no requieren de la evaluacién o aprobacion previa por parte del Estado,
sino la simple verificacion documental de los requisitos exigidos para permitir de manera

automatica la comercializacion del producto.
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1.4 NOTIFICACIONES SANITARIAS Y REGIMEN AUTOMATICO

Un aspecto medular de la regulacion de cosméticos sin lugar a duda es el cambio de
régimen administrativo, como ya advertimos anteriormente, pasar de la evaluacién previa
al régimen automatico en sus procesos.

Al respecto sobre el procedimiento de aprobacion automatica, Moron (46) comenta

“gue bajo el nombre de procedimientos de aprobacidn automatica se conocen aquellos
procedimientos instituidos sobre la base de la presuncién de la veracidad (subrayado
nuestro), con el sefialamiento de los requisitos para su obtencion, costos de las tasas, 10s
lugares de atencion de los administrados y los formularios que pudieran ser empleados
al efecto”.

Dicho principio, el de la de presuncion de la veracidad, consagrado en el principio 1.7 del
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 (47), Ley del Procedimiento Administrativo
General, en adelante el TUO, nos sefiala que:

“En la tramitacion del procedimiento administrativo, se presume que los documentos y
declaraciones formulados por los administrados en la forma prescrita por esta Ley,
responden a la verdad de los hechos que ellos afirman. Esta presuncion admite prueba
en contrario”. Este principio se traduce en la veracidad de los documentos y
declaraciones juradas presentadas por los administrados durante un procedimiento
administrativo y que tiene como contrapesos al 1.16. Principio de privilegio de controles
posteriores y al articulo 33, el de la Fiscalizacion posterior del TUO. Por consiguiente,
los documentos y declaraciones que se presenten durante la tramitacion de un
procedimiento administrativo automatico podran ser sujetos de fiscalizacion posterior a
fin de corroborar su veracidad y autenticidad.

La razon de ser de estos procedimientos estriba en la necesidad de simplificar los
procedimientos administracién de evaluacion previa por los de evaluacion expost o
automaticos, en ese sentido Morén (46) sefiala “Por ello muchos autores afirman con
razon que mediante esta categoria se eliminan los procedimientos tradicionales para dar
paso a una simple comunicacion documentada desde el exterior en vez de documentarle
durante el procedimiento”.

Esta particularidad es recogida de manera ostensible por la regulacion de cosmeéticos,
tanto en la Decision 516, la que cambia el regimen, como la actual Decision 833, al definir

el significado de Notificacion sanitaria en los siguientes términos:
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“Articulo 2.- 2.23 Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO): Se entiende por NSO la
comunicacion en la cual se informa a las Autoridades Nacionales Competentes, bajo
declaraciéon jurada, que un producto cosmético sera comercializado, y dicha
comercializacion debera ser posterior a la fecha de asignacion del cédigo por parte de
la Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro donde se realiza la notificacion”.
Por lo que podemos colegir de manera certera que el régimen administrativo de la
Notificacion Sanitaria es automatico y esta bajo el principio de controles posteriores y el
de la fiscalizacion posterior sefialados en el TUO, esto ultimo es evidenciado en el cuarto
parrafo de la parte considerativa de la Decision 833 que sefiala los controles posteriores
en el mercado:

“Que resulta necesario actualizar y ajustar los procedimientos para solicitar, reconocer
y modificar la Notificacion Sanitaria Obligatoria, asi como los lineamientos y directivas

gue permitan un control en el mercado mas eficiente en lo referido a la supervisién de la

seguridad sanitaria y calidad de los productos cosméticos ” (el subrayado es nuestro).

1.5 EL ORDENAMIENTO JURIDICO DE LA COMUNIDAD ANDINA

Dado que la regulacién actual de los productos cosméticos es andina, es imprescindible
conocer el alcance del ordenamiento juridico de la Comunidad Andina.

A raiz del Acuerdo de Integracion Subregional Andino, més conocido como el Acuerdo
de Cartagena, por haberse firmado este acuerdo en Cartagena de Indias de Colombia, el
26 de mayo de 1969, entre cinco paises sudamericanos: el Estado Plurinacional de
Bolivia, la Republica de Colombia, la Republica de Chile, la Republica del Ecuador y la
Republica del Peru es que se genera lo que hoy conocemos como Comunidad Andina de
Naciones (nombre que adopta a raiz del Protocolo de Trujillo de 1997), inicialmente se
denomind Pacto Andino. Venezuela se adhirid al Acuerdo de Cartagena el 13 de febrero
del afio 1973 y Chile se retira el 30 de octubre de 1976. Sabido es que posteriormente
Venezuela también se retira de este Acuerdo de Cartagena en abril del 2006 en protesta
de las negociaciones del TLC entre EEUU - Pert y Colombia

La Comunidad Andina, inspirado en el modelo de la Union Europea, tiene normas
fundamentales y normas derivadas, esto fue definido por Articulo 2 de la Decisién 500
(Estatuto del Tribunal De Justicia de la Comunidad Andina) (48) que sefala:

“El ordenamiento juridico de la Comunidad Andina estd conformado por normas
fundamentales o de derecho primario y por normas derivadas, o de derecho secundario.
Las normas de derecho primario estdn constituidas por los tratados suscritos y
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ratificados por los Paises Miembros en materia de integracion comunitaria andina, asi
como por sus protocolos adicionales y modificatorios. Las normas de derecho secundario
o derivado estan constituidas por las Decisiones del Consejo de Ministros de Relaciones
Exteriores y de la Comision, por las Resoluciones de la Secretaria General, por los
Convenios de Complementacién Industrial y otros que adopten los Paises Miembros
entre si en el marco del proceso de integracion subregional andino .

También existen lo que se denomina las Reuniones de Expertos Gubernamentales, cuyas
opiniones, conclusiones no son de carécter vinculante. Es importante poner énfasis en
este tipo de reuniones, pues, todo lo relacionado con las opiniones y acuerdos
relacionados con las Proclamas estan dentro del marco de estas reuniones. Las reuniones
de Expertos Gubernamentales se hallan enmarcados en lo sefialado por Articulo 38 de la
Decision 471(49) :

“Articulo 38.- La Comision y la Secretaria General podran constituir grupos asesores
ad-hoc o disponer la celebracion de reuniones de expertos gubernamentales o no
gubernamentales bajo la coordinacion de la Secretaria General, con el objeto de
someterles a consideracion técnica de los temas de su competencia.

Dichos grupos o reuniones tendrén caracter temporal y estaran encargados de emitir

opinion técnica no vinculante...”

1.6 PRINCIPIOS JURIDICOS EN LA COMUNIDAD ANDINA

El acuerdo de Cartagena y su Protocolo Modificatorio de Trujillo establecié un modelo
juridico denominado ““supranacional” al proceso de integracion subregional.

A efectos de entender el concepto de supranacionalidad de la Comunidad Andina, es
menester tomar en cuenta lo que sefiala Bianchi, Cartawinter y Buttendorff (50)
“Ademas, la construccion del instituto de la supranacionalidad, que significa la
existencia de un ordenamiento juridico que esta por encima de los ordenamientos
juridicos de los Estados y que, por lo tanto, legaliza las instituciones comunitarias en la
aplicacion del derecho comunitario, justifica el adensamiento del derecho comunitario y

el constante dialogo entre las 6rdenes juridicas: supranacional y nacional ”
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1.6.1 PRINCIPIO PREEMINENCIA DE NORMAS

El Tribunal de Justicia, en la Sentencia del Proceso 30-1P-98 (51) sobre interpretacion
prejudicial, al referirse a la preeminencia del derecho comunitario, sefiala:

“En primer término, es necesario puntualizar que el ordenamiento juridico de la
integracion andina prevalece en su aplicacion sobre las normas internas o nacionales,
dada la caracteristica intrinseca de primacia, requisito este existencial para la

construccion integracionista...”

1.6.2 PRINCIPIO DE APLICACION INMEDIATA

De acuerdo con los articulos 3y 4 del Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina (52) las Decisiones y Resoluciones seran de aplicacion inmediata a
partir de la fecha de la publicacion en la Gaceta de la Comunidad Andina, a no ser que
indique una fecha posterior. Los paises estdn obligados a adoptar las medidas que sean
necesarias para asegurar el cumplimiento de las normas que conforman el ordenamiento

juridico de la Comunidad Andina.

1.6.3 PRINCIPIO DE EFECTO DIRECTO

Este principio se halla considerado en el articulo 2 del Tratado Modificatorio de Creacion
del Tribunal de Justicia Andino (53) cuyo texto es:

“Articulo 2.- Las Decisiones obligan a los Paises Miembros desde la fecha en que sean
aprobadas por el Consejo Andino de ministros de Relaciones Exteriores o por la

Comision de la Comunidad Andina’”.

1.6.4 PRINCIPIO DE COMPLEMENTO INDISPENSABLE

Este principio es recogido en diversas sentencias del Tribunal de Justicia Andina,
estableciendo, por ejemplo, en el Proceso 124-1P-2010 (54) :

“Este principio implica que los Paises Miembros tienen la facultad para fortalecer o
complementar, por medio de normas internas o de Acuerdos Internacionales, la
normativa del ordenamiento comunitario andino, pero, en la aplicacion de esta figura,
las legislaciones internas de cada pais no podran establecer exigencias, requisitos
adicionales o dictar reglamentaciones que de una u otra manera entren en conflicto con
el derecho comunitario andino o restrinjan aspectos esenciales regulados por él .
También en el reciente proceso 94-1P-2019 (55) que el Tribunal Justicia Andino sefalé:

“El principio de complemento indispensable de la normativa comunitaria consagra lo
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que algunos tratadistas denominan “norma de clausura”, segun la cual se deja a la
legislacion de los paises miembros la solucién legislativa de situaciones no contempladas
en la ley comunitaria, ya que es posible que aquella no prevea todos los casos
susceptibles de regulacion juridica”. Un buen ejemplo de este principio es la aplicacién
de las tasas administrativas por concepto de notificacion, reconocimiento y

modificaciones en productos cosméticos que se fijan en cada uno de los paises.

1.7 LOS REGLAMENTOS TECNICOS ANDINOS DE LA COMUNIDAD
ANDINA EN COSMETICOS
Los Reglamentos Técnicos Andinos fueron inicialmente reglamentados por la Decision
562, de junio del 2003 (56), que hace que los aspectos relacionados con
las caracteristicas de los productos sean regulados como Reglamentos Técnicos, siendo
mandatorio o de cumplimiento obligatorio hacerlo, asi lo establece en la definicion de la
Decision 562 que se hace de Reglamento Técnico:
“Reglamento Técnico. - Documento en el que se establecen las caracteristicas de un
producto o los procesos y métodos de produccion con ellas relacionados, con inclusion
de las disposiciones administrativas aplicables cuya observancia es obligatoria. También
puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o
etiquetado aplicables a un producto, proceso o0 método de produccion, o tratar
exclusivamente de ellas”. Esta misma definicién es expresada posteriormente en la
Decision 827 (19) que es la actualizacion de la Decision 562.
Un aspecto medular de los Reglamentos Técnicos Andinos es la evaluacion de la
conformidad, es decir, la demostracion del cumplimiento de los requisitos y los
responsables de evaluarla, para ello es necesario seguir un procedimiento de evaluacion
de la conformidad. La Decisién 827, con relacion a ello, sefiala:
“Procedimiento de evaluacion de la conformidad: Todo procedimiento usado directa o
indirectamente para determinar que se cumplen las prescripciones pertinentes de los
reglamentos técnicos 0 normas técnicas...”.
Los Reglamentos Técnicos Andinos surgen en la regulacion armonizada de cosméticos a
raiz de la discusion de la Decision 833 en donde lo relacionado con prescripciones de
etiquetado o rotulado, BPM, especificaciones microbioldgicas sea regulado bajo la forma
de Reglamentos Técnicos Andinos a diferencia de la Decision 516 que condensaba en un
solo cuerpo regulatorio los diferentes aspectos reglamentarios de los productos

cosméticos.
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CAPITULO 1.

SIGNIFICADO Y REGULACION DE LAS PROCLAMAS,
BONDADES EN EL MUNDO

2.1 DEFINICION

En el ambito regulatorio, las bondades o proclamas son conocidas también por
reivindicaciones y claims.

La Real academia de la Lengua Espafiola (RAE) (57) establece para el término
reivindicaciones el significado de Acciony efecto de reivindicar. Reivindicar en su
segunda acepcidn significa Argumentar en favor de algo o de alguien. Vale decir, desde
el punto de visto significado de las palabras, las reivindicaciones cosméticas son
argumentaciones que se dan en favor de los productos.

Desde el punto de vista regulatorio y segun el articulo 1 del Reglamento Europeo N°
655/2013(4), se entienden por reivindicaciones a “fextos, denominaciones, marcas,
imagenes o cualquier otro simbolo figurativo o no que transmitan explicita o
implicitamente caracteristicas o funciones en el etiquetado del producto, o durante la
comercializacion y la publicidad de los productos cosméticos”. Esta acepcion también es
compartida por el Reglamento Europeo de Cosméticos 1223 en su articulo 20 (58).

Por su parte el significado de la palabra Claim en el diccionario Cambridge de habla
inglesa (59) sefiala como primera acepcion como una afirmacion de que algo es
verdadero, aunque no lo hayas probado.

En ese sentido tanto las Reivindicaciones como los Claims expresan desde el punto de
vista semantico el mismo significado.

Con respecto al término de Bondades, la Real Academia de la Lengua Espafiola (57)
sefiala en su primera acepcién como cualidad de bueno, lo que significa una cualidad o
condicién de algo y la proclama como una notificacion publica que en el sentido
generalizado seria como dar una noticia de algo en ese entender se puede decir que tanto
las palabras bondades como las proclamas se utilizan como una condicién de algo propia
que deba ser conocido.

Las Reivindicaciones, Claims, Proclamas o Bondades son en definitivas palabras,
oraciones, parrafos o simplemente una implicacion y constituyen mensajes publicitarios
de caracter voluntario utilizados por los operadores econémicos en el etiquetado, la
publicidad o la comercializacion de sus productos. Su finalidad u objetivo, establecidas

en el considerando 2 del Reglamento Europeo N° 655/2013, es “informar a los usuarios
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finales de las caracteristicas y cualidades de los productos. Son esenciales para
distinguir los distintos productos, y contribuyen a estimular la innovacién y fomentar la
competencia.:

Al ser parte fundamental de la publicidad de un producto, este estd sujeto, por los
principios de legalidad y veracidad y obedecen a las reglas que establece la regulacion
relacionada con esta materia en los paises.

Precisamente en el mundo encontraremos dos formas de regular las bondades, proclamas,
reivindicaciones, claims de los productos cosméticos, una es estableciendo criterios,
parametros, reglas generales como en el caso de la Union Europea y otra forma detallando
a través de listas positivas 0 negativas de manera exhaustiva los claims a considerarse,
como es el caso de la regulacion de Comunidad Andina o evitar en éstos productos y que
se propalan a través de los rotulados/etiquetas y de la publicidad en medios de
comunicacion masiva en el propdsito de informar a los usuarios finales de las
caracteristicas y cualidades de los productos.

Desde el punto de vista regulatorio, en la Comunidad Andina las proclamas o bondades
son solo mencionadas y no hace precisiones sobre su significado; sin embargo, tanto en
la Decision 516 como en la Decision 833 las mencionan en el mismo contexto dentro de
los requisitos de la informacion técnica a suministrar:

“Justificacion de las bondades y proclamas de caracter cosmético atribuibles al
producto, cuya no veracidad pueda representar un problema para la salud.

Debera tenerse en cuenta que en dicha justificacion no se podran atribuir efectos
terapéuticos a los productos cosmeéticos .

En este trabajo académico utilizaremos las palabras bondades o proclamas en

concordancia con la regulacién andina.

2.2 CLASIFICACION DE LAS PROCLAMAS COSMETICAS

Segun SAFE (60) las proclamas pueden clasificarse en:

“Proclamas sensoriales: Aquellas relacionadas con los atributos del producto
perceptibles a través de los sentidos durante su uso. Ej., en cremas dentales “sensacion
refrescante ”

Proclamas de desempefio: Aquellas relacionadas con los atributos del producto
referidos con su funcionalidad y beneficios. Ej., en antitranspirantes “proteccion por 24

horas”
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Proclamas de ingredientes Aquellas relacionadas con la presencia o con los atributos
asociados a un ingrediente 0 a la combinacion de ingredientes que se utilizan para
elaborar el producto. Ej., “Crema hidratante” (Con manteca de karité y aloe vera)
Proclamas de envase y empaque: Aquellas relacionadas con los atributos del empaque
o0 envase del producto referido a su apariencia, forma, disefio, uso, entre otros.
Proclamas de fantasia: Apreciaciones subjetivas o abstractas que reflejan la opinion del
anunciante en torno a sus productos. Este tipo de proclamas no necesitan ser justificadas.
Ej., “Te hace brillar como una estrella”

Proclamas combinadas: Aquellas que se conforman de la combinacion de dos o mas de
los tipos de proclama descritos anteriormente. Ej., “Con vitamina E para tener una piel
mas suave que la seda”

Proclamas comparativas: Aquellas que comparan un producto cosmético con otro, en
cualquiera de sus aspectos o beneficios. Ej., “Formula mejorada, mayor cobertura y

duracion vs. la formula anterior”™

2.3 RELACION CON LOS INGREDIENTES Y LA FUNCION DE LOS
PRODUCTOS
Cuando las Proclamas o Bondades expresan las funciones de los productos cosmeticos,
estas deben estar relacionados a los ingredientes o estudios de que demuestren el atributo
que se le asigna el producto. La regulacion de las Reivindicaciones, Claims, Proclamas o
Bondades relacionadas con los ingredientes y su funcion estan circunscritas a las normas
de rotulado pues se trata de una informacion neutra que detalla caracteristicas propias del
producto.
Para efectos de abundar en el tratamiento que se le ha dado a este tipo de relaciones,
tomaremos como referencia a lo acordado en la IV Reunion 2011 Expertos
Gubernamentales para la Armonizacién de Legislaciones Sanitarias llevada a cabo en
Lima el 28 de junio de 2011(61):

a. Bondades atribuibles a los ingredientes: Seran las contempladas en los
listados internacionales; siempre y cuando no se les atribuya efectos
terapéuticos. En este caso, debera declararse cuantitativamente con el
objeto de mostrar el porcentaje del ingrediente dentro de la formula.

En caso de que se atribuyan bondades no establecidas en los listados

internacionales a un ingrediente, se aceptara como justificacion un
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estudio que asi lo demuestre o en su defecto publicaciones de estudios
técnicos o cientificos.

b. Bondades atribuibles al producto que no estdn sustentadas en un
ingrediente: En caso de que la bondad se le atribuya a la mezcla de la
formulaciéon y no a un ingrediente, la misma podra justificarse con un
estudio del producto terminado que asi lo demuestre o en su defecto
publicaciones de estudios técnicos o cientificos.

2.4 RELACION DE LAS PROCLAMAS O BONDADES CON LA

PUBLICIDAD.
La relacion existente entre la publicidad comercial y las Proclamas o Bondades de los
productos cosmeéticos es muy estrecha especialmente cuando la informacion deja de ser
neutra como parte de la informacidn propia que se exige en el rotulado y se convierte en
una informacién que tiene un efecto persuasor cuyo propoésito es la adquisicion de los
productos cosméticos y/o de sus servicios es por ello por lo que la vigente Decision 833
de Cosmeéticos de la Comunidad Andina incluye en el glosario de definiciones a la
publicidad en el numeral 2.28:
“Publicidad: Actividad mediante la cual se divulga informacién con el fin de dar a
conocer, persuadir, recordar a un grupo o mercado objetivo sobre productos cosméticos,
utilizando cualquier medio de comunicacion”.
Al mismo tiempo, y para precisar el ambito de aplicacion de la publicidad en los
productos cosméticos, incluye en el articulo 48 del Capitulo VIII denominado De la
Publicidad y Promocion Sanitaria de los Productos Cosméticos de la Decision 833 las
caracteristicas que debe tener la publicidad en estos productos sefialando:
“Sin perjuicio de lo establecido en la legislacion interna vigente de los Paises Miembros,
las Autoridades Nacionales Competentes verificaran en sus acciones de control y
vigilancia que en la publicidad y promocion de los productos cosméticos no se atribuyan
caracteristicas, propiedades o acciones que no posean, o que excedan de las funciones
cosméticas, o que indiquen propiedades curativas, terapéuticas o afirmaciones en salud
que induzcan a error o confusion al consumidor con otra categoria de productos”.
Constituyendo esto el principio de legalidad sobre la cual las autoridades sanitarias y las
autoridades que controlan la publicidad en los paises andinos ejerceran la vigilancia

correspondiente
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En este escenario es pertinente conocer el significado de lo que es la publicidad comercial
desde el punto de vista regulatorio

El articulo 59, letra d, perteneciente al Titulo VIII Glosario del DL 1044(62) define a la
Publicidad

“como toda forma de comunicacion difundida a través de cualquier medio o soporte, y
objetivamente apta o dirigida a promover, directa o indirectamente, la imagen, marcas,
productos o servicios de una persona, empresa o entidad en el ejercicio de su actividad
comercial, industrial o profesional, promoviendo la contratacion o la realizacion de
transacciones para satisfacer sus intereses empresariales”

En el mismo sentido, la antigua norma de publicidad, Decreto Legislativo 691,
sefialaba(63):

“Para efecto de lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 691 y sus normas
reglamentarias, constituye publicidad cualquier forma de comunicacion publica que
tenga por finalidad o como efecto fomentar, directa o indirectamente, la adquisicion de
bienes o la contratacion de servicios captando o desviando las preferencias de los
consumidores. No constituye publicidad comercial la propaganda politicay la publicidad
institucional, entendida esta ultima como aquella tiene por finalidad promover conductas
de relevancia social, tales como el ahorro de energia eléctrica, la preservacion del medio
ambiente, el pago de impuesto, entre otras”.

Es pertinente sefialar que la regulacion de la publicidad hasta antes del 26 junio del afio
2008 estaba regulada por el Decreto Legislativo 691 esto generaba controversias al
momento de aplicarlo por la existencia en otro cuerpo legislativo, la Ley de Represion de
la Competencia Desleal (Decreto Ley N° 26122) que también trataba sobre lo mismo.
Para zanjar esta dualidad de interpretacion surge el DL 1044, Ley de Represion de la
Competencia Desleal, en el marco de la implementacion del Acuerdo de Promocién
Comercial Peru - Estados Unidos de América, que incluye a la publicidad dentro de su
regulacion en el entendido de que la publicidad se expresa en el proceso competitivo los
competidores en el mercado. La integracion de la publicidad en el DL 1044, tiene como
principal objetivo clarificar e integrar en solo cuerpo todos los actos que puedan generar
conductas anticompetitivas, incluida la publicidad, en los agentes del mercado.

Esto se evidencia en lo sefialado en el segundo parrafo de la parte considerativa del
Decreto Legislativo 1044 sefialaba con bastante certeza:

“Que, luego de mas de quince afios de aplicacién del Decreto Legislativo N° 691 y el
Decreto Ley N° 26122, el diagnostico realizado evidencia la necesidad de unificar dichos
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cuerpos legales a fin de evitar la falta de claridad de un régimen dual, asi como una serie
de deficiencias y vacios existentes en cada uno de ellos, requiriéndose por ello una
reforma integra”.

El objetivo de la regulacion de la publicidad, a decir del Codigo de Consumo de Peru
(64), es la “proteccién del consumidor frente a la asimetria informativa en la que se
encuentran y de la publicidad engafiosa o falsa que de cualquier manera, incluida la
presentacion o en su caso por omision de informacién relevante, induzcan o puedan
inducirlos a error sobre el origen, la naturaleza, modo de fabricacion o distribucion,
caracteristicas, aptitud para el uso, calidad, Comunidad Andina, precio, condiciones de
venta o adquisicion y, en general, sobre los atributos, beneficios, limitaciones o
condiciones que corresponden a los productos, servicios, establecimientos o
transacciones que el agente econémico que desarrolla tales actos pone a disposicién en
el mercado; o que los induzcan a error sobre los atributos que posee dicho agente,

incluido todo aquello que representa su actividad empresarial.

2.5 ESTUDIO COMPARATIVO DE LAS PROCLAMAS EN LOS PRINCIPALES
BLOQUES ECONOMICOS

2.5.1 REGULACION EN LA UNION EUROPEA

En 1951, se constituye la Comunidad Europea del Carbén y del Acero, que a la postre
seria lo que hoy se conoce como Unidn Europea. Los Unicos paises participantes en aquel
entonces fueron Alemania, Bélgica, Francia, ltalia, Luxemburgo y los Paises Bajos.
Posteriormente, en 1957, se firma el Tratado de Roma, por el que se constituye la
Comunidad Econdmica Europea (CEE) o "mercado comun". La Union cuenta
actualmente con 27 paises miembros. El Reino Unido sali6 de la Union Europea el 31 de
enero de 2020 en el proceso que se conoce como Brexit.

El aporte que proporciona la UE en relacion con la regulacion de claims es a través del
Reglamento N° 655/2013 anteriormente sefialado y del Technical Document on Cosmetic
Claims(65) este Gltimo es un documento que suministra criterios a considerar a efectos
de tener en cuenta en la construccion, sustentacion y soporte de las proclamas de caracter
cosmético basado a lo establecido en el articulo 20. 2 del Reglamento N° 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, del 30 de noviembre de 2009, que sefiala que:

“La Comision establecera, en cooperacién con los Estados miembros, un plan de accion

para las reivindicaciones utilizadas y fijara prioridades para determinar criterios
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comunes que justifiquen la utilizacion de una reivindicacion”. En ese entender, la
Comision ha establecido 6 criterios para tener en cuenta, a saber:

1. Cumplimiento de la legislacion,
2. Veracidad,
3. Datos que sustentan la reivindicacion,
4. Honradez,
5. Imparcialidad,

6. Toma de decisiones con conocimiento de causa
El Technical Document on Cosmetic Claims no es un documento de la Comision Europea
y en ningun caso se considera vinculante. Este documento solo sirve de «herramienta» o
“guia” orientativa para la aplicacion caso por caso de la legislacion de la unién por las
autoridades nacionales competentes y los 6rganos jurisdiccionales nacionales.
El Anexo | de este documento proporciona una descripcion detallada de los criterios
comunes establecidos por el Reglamento (UE) N° 655/2013 de la Comision, incluidos
ejemplos ilustrativos y no exhaustivos de las reivindicaciones. EI Anexo Il de este
documento proporciona las buenas practicas relacionadas especificamente con el tipo de
soporte evidencia utilizado para justificar las reivindicaciones sobre cosméticos. El
Anexo Il de este documento proporciona la aplicacion de los criterios comunes
establecidos por el Reglamento (UE) N° 655/2013 de la Comision para las
reivindicaciones «sin», incluidos los ejemplos de reivindicaciones «sin» ilustrativos y no
exhaustivos. EI Anexo 1V de este documento proporciona la aplicacién de los criterios
comunes establecidos por el Reglamento (UE) N° 655/2013 de la Comision para el tipo

especifico de reivindicacion «hipoalergénico».

2.5.2 REGULACION EN EEUU

En EEUU las proclamas o bondades son conocidos como claims. En ese sentido, no tienen
una lista de afirmaciones aprobadas o aceptadas para los cosméticos. Sin embargo,
existen limites que se aplican a las declaraciones de etiquetado de cosmeticos y se basan
en el principio juridico de la veracidad, vale decir que las afirmaciones no deben ser
engafiosas. En EEUU no esta permitido que un producto cosmético alegue o reivindique
que puede prevenir enfermedades, o afectar la estructura o funcion del cuerpo, incluida
la piel, esto es considerado un medicamento, incluso si afecta la apariencia. Esto ultimo

lo diferencia mucho de la regulacion de productos cosméticos de la Unidn Europea, que
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si permite reivindicaciones para productos que cambien la apariencia. El rol de la FDA
en este aspecto es muy limitado; sin embargo, esta habilitada a realizar controles en el
mercado, en ese sentido la FDA ha enviado cartas de advertencia (66) a empresas de
cosméticos que han hecho afirmaciones de medicamentos no aprobados para productos
comercializados como cosméticos. Estas cartas eran relacionadas a afirmaciones
asociadas con el cuidado topico de la piel, el cuidado del cabello y las preparaciones para
pestafias / cejas, que se indican tanto en el etiquetado del producto como en los sitios
web. Algunos ejemplos de claims de medicamentos citados son el tratamiento del acné,
la reduccion de la celulitis, la reduccion de las estrias, la eliminacion de arrugas, el
tratamiento de la caspa, la restauracién del cabello y el crecimiento de las pestafias propios
de un medicamento. Mientras que la FDA regula las declaraciones de etiquetado de
cosméticos, la Comision Federal de Comercio regula las declaraciones de publicidad. En
el tiempo se han presentado afirmaciones relacionadas con claims en las etiquetas sobre
la ausencia del alcohol en las formulaciones. En realidad, hacer afirmaciones de free
alcohol puede resultar engafioso en la medida que los productos cosméticos, incluidos los
etiquetados como "sin alcohol™, pueden contener otros alcoholes, como alcohol cetilico,
estearilico, cetearilico o de lanolina de alli su importancia(18).

Otro claim frecuente en su uso en el mercado estadounidense es el de hipoalergénico (67),
claim que actualmente no tiene regulacion ad hoc relacionada a la carga de la prueba que
deben tener los fabricantes para usar este claim, muy a pesar de que en el afio 1975 la
FDA reglamenté el uso del término en cuestion obligando a los fabricantes a realizar
pruebas comparativas; sin embargo, la industria impugné la reglamentacién ante el
Tribunal de Distrito de los Estados Unidos para el Distrito de Columbia. La FDA logré
un fallo favorable en el sentido de la validez de la reglamentacion; sin embargo, la
industria cosmética apelo ante la Corte de Apelaciones de los Estados Unidos para el
Distrito de Columbia, obteniendo una sentencia favorable, Corte que dictamind que la

regulacion no era valida.
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2.5.3 REGULACION EN ASEAN

La Asociacion de Naciones del Sudeste Asiatico, 0 ASEAN, se constituyo el 8 de agosto
de 1967 en Bangkok, Tailandia, con la firma de la Declaracion de Bangkok por Indonesia,
Malasia, Filipinas, Singapur y Tailandia. Posteriormente, se incorporan Brunéi (7/01/84),
Vietnam (28-07-95), Laos, Birmania (23/07/97) y Camboya (30/04/99) constituye

actualmente los diez Estados miembros de la ASEAN (68).

Las bondades o proclamas son regulados con la denominacion de claims a través de una
guia que se halla en el apéndice Il de la Directiva de Cosméticos de la ASEAN (ACD),
que fue aprobado en el afio 2008 (69).

La guia establece 5 pautas orientativas que permite identificar que claims son
cosméticos:

e Composicion de cosméticos.

e Lugar de destino de aplicacion de cosméticos.

e Funcion principal prevista de los cosméticos.

e Presentacion de productos de cosmetica.

e Efectos fisiologicos de los cosméticos.
Algunos ejemplos de proclamas o bondades aceptadas como cosméticas: caspa, caries,
celulitis, caida del cabello, contorno de busto, acné, antibacteriano.

254 REGULACION EN CHINA

La Administracién Nacional de Productos Médicos de China (NMPA, por sus siglas en
inglés) ha establecido en materia de proclamas o bondades 12 prohibiciones que no deben
incluirse como afirmaciones de productos cosméticos en las etiquetas y en su
publicidad(70). Esto, dentro del marco de modernizacién de la regulacion China en
materia de cosmeéticos, en este sentido el 1 de enero de 2021, entro en vigor el nuevo
Reglamento de Administracion y Supervision Cosmética (CSAR), la cual deroga el
Reglamento de Supervision de la Higiene de los Cosméticos (CHSR), introducida por
primera vez hace 30 afios. Este nuevo reglamento de China consta de 6 capitulos y 63

articulos (71). Las principales actualizaciones méas importantes hacen referencia a:

2 Ladefinicion y clasificacion de cosméticos.

3 Ladiferenciacion entre ingredientes nuevos e ingredientes existentes.
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4 Las reivindicaciones de eficacia.
5 Laevaluacién de seguridad y requisitos.
6 Las obligaciones empresariales.

Las 12 prohibiciones son:
1. Relacionados con la medicina.

2. Falsoy exagerado.

Tratamientos visuales que impliquen efectos médicos.
Conceptos fabricados.

Informacion inventada.

Resultados cientificos ficticios o falsificados.

Funciones o reclamos infundados.

o ~N &9 o &~ »w

Reclamaciones cosméticas no reconocidas.

9. Agencias o instituciones para recomendaciones.
10. Garantias.

11. Vulgaridad o supersticion.

12. Otro contenido legalmente prohibido.

También la Administracion Nacional de Productos Médicos de China (NMPA) publicé el 9
de abril del 2021 oficialmente los estandares para la evaluacion de bondades o proclamas de
eficacia cosmética, las cuales son de cumplimiento obligatorio a partir de mayo, esto luego
de dos rondas de consulta publica llevadas a cabo el 1 de septiembre de 2020y el 5 de

noviembre de 2020 respectivamente (72).

Los estandares estipulan que 20 tipos de afirmaciones de eficacia requieren una evaluacion
de la eficacia. La base de evaluacion de la eficacia puede incluir documentos bibliogréficos,
tablas, datos de investigacidn o informes de prueba de la prueba de evaluacion de la eficacia
(incluido el ensayo en humanos, la prueba de uso del consumidor y la prueba de
laboratorio). Los solicitantes de registro y notificadores de cosméticos deberan completar la
evaluacion de eficacia y divulgar el resumen de la base de evaluacion de eficacia en el sitio
web especificado por la NMPA para que el publico lo vea en el momento del registro y la

notificacién. Ver tabla 2 a continuacion:
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Tabla 2. Reivindicaciones de eficacia que requieren evaluacion.

1 Eliminacion de pecas y blanqueamiento
2 Protector solar ¥
3 | Anticaida del cabello v
4 Eliminacion de acné N
5 Nutritivo ® N
6 Reparacion @ N
7 Antiarrugas = * > A
8 Apriete * * * A
9 Aliviar = * = A
10 | Control de aceite * * % A
11 | Exfoliante = x * A
12 | Prevencion de la rotura del cabello * 52 E A
13 | Anticaspa = = x A
14 | Hidratante * * * *
15 | Cuidado del cabello * * = =
16 | Declaraciones especificas (afirmacién * *
apta para pieles sensibles, formula sin
lagrimas)
17 | Declaraciones especificas (eficacia de un = < < =
ingrediente) @
18 | Reclame suave (sin estimulacion) * * * A
19 | Reclamar indice cuantitativo (tiempo. = x = A
estadisticas etc.)
20 | Reclamar nueva eficacia El método de evaluacion debe seleccionarse de acuerdo con la declaracion
de eficacia especifica.
Notas:
1. ¥ significa obligatorio
2. * significa opcional, pero es obligatorio elegir al menos uno de ellos.
3. Asignifica "se puede combinar", pero es imprescindible realizar pruebas en humanos, pruebas de uso por el consumidor
o pruebas de laboratorio simultineamente.
Anotaciones:
(D Si el drea de efecto de la afirmacion de eficacia es cabello, se puede elegir cabello real in vitro para su evaluacién.
[2) Debe validarse que el ingrediente tiene la eficacia declarada, y la declaracion de eficacia del ingrediente debe estar
completamente relacionada con la del producto cosmético.

Fuente: Administracion Nacional de Productos Médicos de China (NMPA) (71).
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2.5.5 REGULACION EN CANADA

En Canada existen directrices (73) por area de producto y se presentan en un listado no
exhaustivo de proclamas, reivindicaciones en formato de columna que indican que
reivindicaciones son terapéuticas, que requieren aprobacion previa y que reivindicaciones
no son terapéuticas, que no requieren aprobacion previa.

En la Columna | estan las reivindicaciones, claims que no son terapéuticas y que no requieren
autorizacion previa.

En la Columna Il estan las reivindicaciones, claims considerados terapéuticas y que para
efectos de la comercializacion debe ser necesariamente evaluados.

Estas directrices presentan reivindicaciones relacionadas con indicaciones de
Antitranspirantes (ver tabla 3), cuidado del cabello, cuidado de ufas, productos intimos,

cuidado oral, cuidado de la piel y maquillaje; y otros claims.

Tabla 3. Claims sobre antitranspirantes.

Claims No Terapéuticos Claims Terapéuticos
Antitranspirante Hiperhidrosis*
Cualquier declaracion de duracion (por Proteccion  persistente  basada en un
ejemplo, 24, 48 horas) mecanismo de accion que modifica la funcion
organica
Ayuda a mantenerte seco Problema/transpiracion excesiva
* Protege contra la humedad Referencias a la transpiracion por cambios

hormonales/endocrinos o mal funcionamiento
Reduce (o brinda proteccion contra) la

transpiracion de las axilas
Extra efectivo
Clinico (calificado como ensayo clinico) Clinico (no calificado)
Proteccion clinica (debe estar calificado Proteccién clinica (no calificada)
con "'proteccién contra
la humedad extra eficaz clinicamente
probada')
Clinicamente probado/probado/ensayo Potencia clinica/terapéutica/efecto/accion
Cuerpo sensible
Controla el olor/Anti-olor
Fuente: Ad Standars (72).
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de bondades proclamas con sus correspondientes ensayos bajo la denominacién de atributos.

En el Brasil, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicé en el afio 2012

una guia que incluye en su anexo IV atributos de seguridad aplicados a producto cosméticos

(74). Ver tabla 4 a continuacion:

Tabla 4. Atributos de seguridad, comentarios y ensayos recomendados.

Atributo

Comentarios

Ensayos recomendados en
humanos

Dermatol6gicamente

Testeado™

Evaluado en humanos bajo

el control de dermatdlogo

Estudios de compatibilidad piel
segun el grupo de producto y/o
aceptabilidad piel, en condiciones
normales para uso con evaluacion

clinica, en el minimo, inicial y fino

Oftalmolégicamente

Evaluado en humanos bajo

Estudio de aceptabilidad con analisis

otro experto de acuerdo

para el propésito  del

producto

Testeado** revision oftalmoldgica, | de pardmetros oftalmicos: evaluacion
acompafiado o no de clinica, al menos empezar y terminar
dermatdlogo con bombilla abertura

clinicamente Evaluado en humanos bajo | Estudios de aceptabilidad de la piel,

Testeado control dermatologo, o en condiciones normales de uso con

evaluacion clinica, al menos,

empezar y terminar

Calificado por
pediatras /
ginecologos/
dentistas/

Urélogos/otros**

Evaluado en humanos
bajo el control de un
pediatra/
ginecélogo / dentista /
urélogo

u otro especialista,
acompafado o no de

dermatdlogo

Estudios de aceptabilidad, en publico
objetivo 0 area objetivo, con
evaluacion clinica, al menos inicial y
final, analizando particularidades de
los sitios de uso.

ej.. mucosa oral y dientes, por
dentista; mucosas y piel genital, en
productos para el cuidado intimo de

gineco6logo/urdlogo, etc.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE
TESIS UCSM

DE SANTA MARIA

No comedogénico

Evaluado en humanos bajo

la ausencia o la agravacion

de los comedones

control dermatdlogo probar

Estudios de comedogenicidad en

parche o  aceptabilidad con
evaluacion clinica, al menos empezar

y terminar

No acnegénico

Evaluado en humanos bajo
control dermatologo
probando
empeoramiento  del acné

(espinillas)

la ausencia o

Estudios de acnegenicidad en
uso con evaluacién clinica, en el

minimo, inicial y fino

Hipoalergénico***

Evaluado bajo control de

probando la poca capacidad

para inducir conciencia

dermatélogo o alerg6logo

de
sensibilizacion y fotosensibilizacion
de

reacciones, con evaluacion clinica, en

Estudios compatibilidad

sin ocurrencia de

la piel,

el minimo, inicial y final

Ensayos para publicos especificos

Publico Significado/comentarios Ensayos recomendados en humanos
Piel sensible Evaluacion del control | Estudios de compatibilidad sobre
dermatélogo en personas | poblacion normal y aceptabilidad
con diagnostico previo de | cutdneo en individuos de piel sensible
piel sensible. con evaluacion clinica, en el minimo,
inicial y final
Infantil Producto apropiado para uso | Estudios de compatibilidad
infantil. piel y/o aceptabilidad en
adultos y, en casos especificos, en
secuencia, pruebas de aceptabilidad
piel, en el puablico objetivo, con
evaluacion clinica, al menos, inicial y
final.
Gestantes™ Producto apropiado para Estudios de compatibilidad piel y/o
uso en gestantes aceptabilidad en  mujeres no
embarazadas Yy, en casos especifico, en
secuencia, pruebas de aceptabilidad
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piel, en el publico objetivo, con
evaluacion clinica, al menos empezary

terminar

* La prueba de irritacion dérmica primaria no se puede usar sola para probar el
“dermatoldgicamente probado”.

** Estos estudios también permiten el uso del atributo “clinicamente probado”.

*** |os estudios de compatibilidad no son la Gnica premisa para verificar el menor riesgo
de reacciones alérgicas de un producto; grupo de productos e ingredientes de
potencial alergénico consagrado.

Fuente: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (73)

En Argentina, el afio 2019 se listaron en el anexo Il de la Disposicion N° DI-2019-2196-
APN-ANMAT#MSY (75) una tabla con atributos (claims) de caracter orientativo aplicados
a productos cosméticos. En esta tabla también se incluyen los ensayos cominmente usados

para sustentarlos. Ver a continuacién tabla 5:

Tabla N° 5 Referencial de atributos relacionados con la seguridad de los productos
cosmeéticos y ensayos comunmente usados para sustentarlos

Atributo de seguridad Ensayos (en humanos)
(claim)
“Oftalmologicamente Estudio de tolerancia (en condiciones normales de uso)
testeado” bajo evaluacién clinica por parte de un médico
oftalmologo
“Dermatolégicamente Estudios de compatibilidad cutanea (condiciones
testeado” maximizadas) con parches oclusivo o no, segun

corresponda de acuerdo con la férmula, bajo la evaluacion
clinica de un médico dermatdlogo; o ensayos de

aceptabilidad en condiciones de uso

“Hipoalergénico” Test de sensibilizacion llamado de aplicacion de insulto
reiterado-HRIPT: son estudios de sensibilizacion con
periodos de induccidn, reposo y desafio bajo la evaluacion
clinica de un médico dermatélogo.

En el caso de productos cosméticos destinados a su uso
durante la exposicion al sol se recomiendan estudios de

fototoxicidad y fotoalergenicidad.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




] g UNIVERSIDAD
REPOSITORIO DE : CATOLICA

TESIS UCSM < DE SANTA MARIA

Para la evaluacion del potencial de fotoalergenicidad, el
estudio de sensibilizacion cutanea debera realizarse bajo la
exposicion al simulador solar estandarizado (condiciones
maximizadas con periodos de induccion, reposo y de
desafio) supervisado con la evaluacion clinica de médico

dermatologo.

“No comedogénico” Estudios de evaluacion del potencial comedogénico con
parche oclusivo o mediante pruebas de aceptabilidad en

condiciones normales de uso. Ambos tipos de ensayo
deben realizarse con la evaluacion clinica realizada por un

médico dermatdlogo.

“No acnegénico” Estudios de determinacion del potencial acnegénico en
condiciones normales de uso sobre voluntarios humanos.
Estos ensayos requieren la evaluacion clinica realizada por

un médico dermatologo.

“Clinicamente Testeado” | Estudios de aceptabilidad cuténea, en condiciones
normales de uso, con evaluacion clinica del ensayo. Esta
evaluacion debe ser llevada a cabo por un médico
dermatdlogo, ginecélogo, pediatra, odont6logo, etc., segun

corresponda

“Para uso en personas | Estudios de aceptabilidad cutanea en personas
con piel sensible” y para | diagnosticadas previamente por un dermatélogo como
pieles sensibles” portadoras de piel sensible. Los estudios deben ser
llevados a cabo con evaluacion clinica de un médico

dermatologo

Avalado por Estudios clinicos efectuados por el especialista médico

pediatras/ginecologos/etc. | correspondiente.

“No Fototoxico” Estudios de compatibilidad cutanea bajo la exposicion al
simulador solar estandarizado (condiciones maximizadas)
y supervisado con la evaluacion clinica de médico

dermatdlogo

Fuente: ANMAT (74).
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2.5.7 REGULACION EN LA COMUNIDAD ANDINA
En la Comunidad Andina las proclamas o bondades no tienen una regulacién ad hoc
vinculante evidenciado en una Resolucion o Decision para los paises miembros relacionadas
con proclamas o bondades que se deben incluir en los productos cosméticos, solo se hace
mencidén que las proclamas o bondades se requeriran de estudios en casos que la no veracidad
pueda representar un problema para la salud (Art. 9 inciso m 2 Informacion Técnica Decision
833) y en la misma linea estos estudios no podran atribuir efectos terapéuticos.
Sin embargo, es pertinente precisar que existen acuerdos de autoridades sanitarias,
consideradas opiniones técnicas, en el seno de las reuniones de Expertos Gubernamentales
para la Armonizacién de las Legislaciones Sanitarias de los Productos Cosmeéticos que, por
un lado, establecieron reglas o criterios que permiten, de manera orientativa, aprobar o
prohibir bondades o proclamas atribuibles a productos cosméticos y por otro lado, definieron
de manera especifica el tratamiento de algunas bondades o proclamas
La reunidon més importante en materia de bondades y proclamas fue la que se llevé a cabo
en el afio 2011. Las autoridades sanitarias de la Comunidad Andina en su IV Reunién de
Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de las Legislaciones Sanitarias, llevada a
cabo entre los dias 1 - 3 de junio de 2011 (61) y en conformidad con el literal j) del articulo
2 de la Decision 516, aceptan y/o prohiben proclamas o bondades a considerar en los rotulos
de los productos cosméticos, a saber:

e Aromaterapia: Aceptado en un contexto cosmético.

e Toxina Botulinica: No aceptado.

e Repelentes para insectos: Aceptado.

e Antiséptico: No aceptado.

e Antibacterial: Aceptado.

e Lubricantes para 6rganos genitales: No aceptado.

e Anticelulitis: Aceptado en un contexto cosmeético.

e Antiacné: No aceptado.

e Punto negro, anti-comedan, barros, espinillas: Aceptado.

e Hipoalergénico, dermatolégicamente probado: Aceptado.

e Alivio, aliviar, calmar, calmante: Aceptado en un contexto cosmético.

e Tratamiento: Aceptado en un contexto cosmético.

e Adelgazante, voluminizante, gel frio, refrescante, termo reductor: Aceptado.
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e Factor de proteccion Solar 50+ que solo se aceptaria con estudios que justifiquen un
minimo de 50 de FPS.

En esta misma reunién establecieron los criterios para tener en cuenta con respecto a las
bondades o proclamas atribuibles a los ingredientes, las que se sustentarian con los listados
de ingredientes y las bondades o proclamas atribuibles al producto que no estan sustentadas
en un ingrediente, las que estarian sustentados por estudios. Algo importante que se acordd
fue el tratamiento relacionado con los cambios o adiciones de bondades o proclamas de un
producto notificado y la justificacion de las bondades y proclamas en otros idiomas
diferentes al espafiol.
Posteriormente, en el afio 2020 aparecieron consultas sobre proclamas relacionadas con el
uso de la palabra “gérmenes” en productos cosméticos, ante esto las Autoridades Sanitarias
de los Paises Miembros coincidieron en indicar que el término “gérmenes” es amplio y
general que podria incluir a virus haciendo hincapié que la RAE el término germen tiene
como cuarta acepcion a un Microorganismo patégeno por lo que no se acepta. El término
“germen” se utiliza para referirse a bacterias, virus, hongos y protozoos microscopicos que
pueden provocar enfermedades.
Es importante precisar que las opiniones técnicas de estas Reuniones de Expertos, tal y como
sefiala el segundo péarrafo del articulo 38 de la Decision 471 (49) son de caracter no
vinculante, que constituyen recomendaciones para tener en cuenta pero, que no tienen
efectos juridicos que obliguen necesariamente a los paises miembros de la Comunidad
Andina a cumplirlos. Para que tengan efectos juridicos vinculantes, vale decir, de
cumplimiento obligatorio, estas opiniones deben ser aprobados bajo la forma juridica de
Decisiones o0 Resoluciones, de acuerdo con lo sefialado en el articulo 3 del Tratado de
Creacién del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina que sefiala:
“Las Decisiones del Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores o de la Comision y las
Resoluciones de la Secretaria General seran directamente aplicables en los Paises Miembros a
partir de la fecha de su publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo, a menos que las mismas

senialen una fecha posterior”.
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CAPITULO I

LINEAMIENTOS PARA ELABORAR UN REGLAMENTO TECNICO

ANDINO DE BONDADES O PROCLAMAS
CAPITULO |
GENERALIDADES

Articulo 1.- Introduccion.

La Decision 833, la tercera norma andina que armoniza la legislacion en materia de productos
cosméticos hace de exigencia a los titulares (fabricantes e importadores) en su requerimiento
de informacion técnica en su articulo 9 letra m el de justificar mediante estudios técnicos,
experimentales, cientificos, entre otros, las bondades, proclamas y efectos de carécter
cosmeético atribuibles al producto terminado, cuya no veracidad pueda representar un problema

para la salud publica

Articulo 2.- Objeto.

El presente Reglamento Técnico Andino tiene como objetivo principal establecer una guia
orientativa de bondades, proclamas que deben cumplir los productos cosméticos que se
comercialicen en los territorios de los Paises Miembros con el fin de prevenir practicas que
puedan inducir a error a los consumidores o usuarios sobre las caracteristicas de estos productos
y proteger la salud o seguridad humana. Esta guia sera de caracter orientativito en vez de una
tipificacion ad hoc de cada bondad o proclama que exista en el dmbito de la actividad
publicitaria y normas de rotulado; sin embargo, es importante, a su vez, sefialar que la guia
orientativa no excluye la posibilidad de tipificar de manera expresa como complemento algunas
bondades/proclamas mas frecuentes y de mayor relevancia e incidencia que existan en el
ambito cosmético.

El presente Reglamento Técnico Andino serd de carécter vinculante, mandatorio y de
cumplimiento obligatorio para profesionales de la salud, titulares de la Notificacion y
operadores que se hallan en torno a los productos cosméticos dentro del territorio de la
Comunidad Andina. De aplicacién sobre cualquier acto relacionado con la aplicacion de los
criterios de proclamas o bondades que produzca o pueda producir efectos en todo o en parte
de los territorios nacionales de los cuatro paises, aun cuando dicho acto se haya originado en

el extranjero.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE

TESIS UCSM =@ DE SANTA MARIA

Articulo 3.- Base Legal.

La Decision 833 en su articulo 9 inciso m) sefiala “que en caso de que se aluda bondades, proclamas
y efectos de caracter cosmético cuya veracidad pueda representar problemas para la salud existe la
necesidad de presentar estudios, experimentales, cientificos que los justifiquen,” en ese orden de
ideas se reconoce la existencia, presencia de las proclamas o bondades en los productos cosméticos
y se deja implicita su importancia como tal; sin embargo, no se define y tampoco se establece los
criterios a tener en cuenta del manejo de las bondades o proclamas para los productos cosméticos,

de alli su importancia en establecerlo.

Articulo 4.- Campo de Aplicacion.
Este Reglamento Técnico Andino aplica a los productos cosméticos sefialados en el Anexo 1 de la
Decision 833, y corresponden a las subpartidas arancelarias de la Nomenclatura Arancelaria Comun

de la Comunidad Andina (NANDINA) se encuentran en la lista indicativa.

Lista Indicativa de Productos Cosmeéticos

a) “Cosméticos para nifios

b) Cosméticos para el area de los 0jos

c) Cosmeticos para la piel

d) Cosméticos para los labios

e) Cosméticos para el aseo e higiene corporal (Incluye también a los pafios humedos y geles
antibacteriales con una concentracion menor a 70% de alcohol)

f) Desodorantes y antitranspirantes

g) Cosméticos capilares

h) Cosméticos para las ufias

i) Cosméticos de perfumeria

J) Productos para higiene bucal y dental

k) Productos paray después del afeitado

I) Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores

m) Depilatorios

n) Productos para aclarar la piel

0) Productos repelentes de insectos que van sobre la piel

p) Otros que determine la secretaria general de la Comunidad Andina mediante resolucién, por
solicitud y consejo de las Autoridades Nacionales Competentes de los paises miembros
*Geles antibacteriales con una concentracion del 70% de alcohol ”
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Articulo 5.- Definiciones.
Para fines del presente Reglamento Técnico Andino, se aplicaran las siguientes definiciones, ademas

de las establecidas en la Decisién 833.

5.1 PROCLAMAS, BONDADES, REIVINDICACIONES, CLAIMS:
Segun el articulo 1 del Reglamento N° 655/2013:
“Textos, denominaciones, marcas, imagenes o cualquier otro simbolo figurativo 0 no que
transmitan explicita o implicitamente caracteristicas o funciones en el etiquetado del producto,

o0 durante la comercializacion y la publicidad de los productos cosméticos ”.

5.2 PUBLICIDAD
De acuerdo con ¢l articulo 2.28 de la Decision 833 “Actividad mediante la cual se divulga
informacion con el fin de dar a conocer, persuadir, recordar a un grupo o mercado objetivo

sobre productos cosméticos, utilizando cualquier medio de comunicacién ”.

5.3 PRODUCTO COSMETICO:
De acuerdo con el articulo 2.26 de la definicion de la Decision 833 “Toda sustancia o
formulacion destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano
(epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y érganos genitales externos) o con los dientes
y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o

mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales”

5.4 ENVASE PRIMARIO:
Segun el articulo 4.1 del Reglamento Técnico Andino de Etiquetado para Productos Cosméticos

“Todo recipiente que contiene y esta en contacto directo con el producto cosmético ”.

5.5 ENVASE SECUNDARIO O EMPAQUE:
De acuerdo con el articulo 4.2 del Reglamento Técnico Andino de Etiquetado para Productos
Cosméticos
“Cualquier sistema que contiene el envase primario cuya funcion es la proteccion de este, hasta

su entrega al consumidor”.
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5.6 ETIQUETA O ROTULADO:
De acuerdo con el articulo 4.3 del Reglamento Técnico Andino de Etiquetado para
Productos Cosméticos: ‘“Cualquier expresion, marca, imagen u otro material
descriptivo o Tabla que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en
relieve, adherido al envase primario o secundario de un producto cosmético, que lo

identifica y caracteriza en el mercado .

5.7 PROYECTO DE ARTE DE ETIQUETA O ROTULADO.:
Segun el articulo 4.9 del Reglamento Técnico Andino de Etiquetado para Productos
Cosméticos “Es el disefio preliminar de la etiqueta o rotulado propuesto para un
producto cosmético que contiene la informacion requerida en el presente reglamento

técnico”.

5.8 ETIQUETA COMPLEMENTARIA O STICKER:
De acuerdo con el articulo 4.4 del Reglamento Técnico Andino de Etiquetado para
Productos Cosméticos: “Es el medio por el cual se incluye en la etiqueta principal del
producto la informacion complementaria, la cual deberd ir firmemente adherida a la

etiqueta o envase o empaque Yy debera poseer caracteres indelebles y legibles .

5.9 PROSPECTO:
Segun el articulo 4.8 del Reglamento Técnico Andino de Etiquetado para Productos
Cosméticos: “Informacion impresa incluida dentro del empaque o adherido en el
envase, que contenga informacion complementaria e instrucciones de uso del producto

cosmético”.

5.10 PRIMACIA DE LA REALIDAD
De acuerdo con el articulo 5 del Decreto Legislativo 1044, Ley de Represion de la
Competencia Desleal: “Las autoridades administrativas nacionales de los cuatro
paises determinardn la verdadera naturaleza de las conductas investigadas,
atendiendo a las situaciones y relaciones econdmicas que se pretendan, desarrollen o
establezcan en la realidad. La forma de los actos juridicos utilizados por los
contratantes no enerva el analisis que la autoridad efectle sobre la verdadera

naturaleza de las conductas subyacentes a dichos actos .
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CAPITULO Il

DE LOS PRINCPIOS, REQUISITOS Y DEL PROCEDIMIENTO ADMNISTRATIVO DE LA
CONFORMIDAD

Articulo 6.- Principios
Esta guia orientativa debe estar sustentada en los siguientes principios administrativos:

6.1 Principio de Simplicidad.
La interpretacion por las autoridades nacionales competentes de los cuatro paises debera ser
simple, debiendo prescindirse de toda complicacién innecesaria; es decir, los requisitos exigidos
en las reglas del articulo 7 deberéan ser racionales y proporcionales a los fines que se persigue
cumplir, méxime que en el caso de cosméticos existe de por medio la valoracion de la fantasia y

de la imaginacion.

6.2 Principio de Legalidad.
Basado en el ordenamiento legal de la regulacion de cosméticos, que para este caso estara referida

principalmente a lo establecido por al Articulo 48, de la Decision 833.

6.3 Principio de Veracidad.
En la que el fabricante o el titular del producto cosmético sustente las afirmaciones que realice
en las proclamas o bondades basado en las propiedades de sus ingredientes y que esencialmente
tenga la carga de la prueba conocida también como prueba de veracidad o deber de sustanciacidon

previa que sustenten las afirmaciones que se alegan para un producto cosmético.

6.4 Principio de Razonabilidad Administrativa.

Las calificaciones, restricciones en materia de proclamas o bondades deben adaptarse dentro de
los limites de la facultad atribuida y manteniendo la debida proporcion entre los medios a emplear
y los fines publicos que deba tutelar, a fin de que respondan a lo estrictamente necesario para la
satisfaccion de su cometido

De existir dudas razonables con la aplicacion de la guia o de existir nuevas proclamas o bondades,
estas estableceran consultas y acuerdos entre autoridades a efectos de poder dar viabilidad a las
interrogantes establecidas, esto en el marco de lo sefialado en el articulo 54, capitulo X De la
asistencia y cooperacion entre las autoridades nacionales competentes de la Decisidn 833.
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6.5 Principio De No Acumulacion.
Un cosmético no puede ser al mismo tiempo medicamento, alimento y cosmético a la
vez, a pesar de que algunos productos cumplen las definiciones de cosméticos y
medicamentos y/o alimentos al mismo tiempo. Esto puede ocurrir cuando un producto
tiene dos usos previstos. Por ejemplo, un champu anti-pediculicida, en principio
podemos decir que es un cosmético porque su uso previsto es limpiar el cabello. Sin
embargo, también es un medicamento porque su accion farmacologica es la de eliminar
los piojos. En este caso o que se debe tener en cuenta que su principal propésito es la
eliminacion de piojos y de sus huevos y su efecto secundario es el de la limpieza. En
este caso solo seria un medicamento y no un cosmético. Otro ejemplo seria un producto
presentado en forma de tableta, para combatir el mal aliento. La frontera seria con los
productos alimenticios, por la presentacion del producto que es en forma de tableta,
deviene en que este producto se disolvera en la saliva y, en Gltima instancia, debe
tragarse por completo, debe considerarse un indicador importante de que este producto
debe ingerirse. Por lo tanto, el producto generalmente se debe considerar como

alimento.

Articulo 7.- Requisitos
Los requisitos que debe tener este Reglamento Técnico Andino de bondades o proclamas
seran teniendo en consideracion las siguientes reglas o criterios para permitir o prohibir

proclamas en los cosméticos:

7.1 PRIMERA REGLA:
Solo se considerard proclamas o claims cosméticos aquellas que provengan de la
definicion de cosméticos establecida en el Art. 2.26 de la Decision 833:
“Es toda sustancia o formulacion destinada a ser puesta en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y
6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto,

protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales”.
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De acuerdo con la definicion de cosmético, lo primero para tener en cuenta
es el lugar de aplicacion (diversas partes superficiales del cuerpo humano:
epidermis, sistema piloso, y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales externos
0 en los dientes) y en segundo lugar la funcion. La definicion de cosméticos
de la Decision 833 identifica seis funciones para las cuales los cosméticos
son intencionalmente aplicados al cuerpo. Estas son:

» Limpiar las partes del cuerpo a las cuales son

aplicados.

* Perfumarlas.

* Modificar su aspecto.

» Corregir sus olores corporales.

* Protegerlas.

* Mantenerlas en buena condicién

7.2 SEGUNDA REGLA:
Se permitira o reconocerd como bondades o proclama cosmético a las
funciones que figuren en los listados internacionales reconocidos en el Art. 4
de la Decision 833. A saber: las listas y disposiciones emitidas por la Food
& Drug Administration de los Estados Unidos de Norte América (FDA) que
le sean aplicables; los listados de ingredientes cosméticos de The Personal
Care Products Council; las Directivas 0 Reglamentos de la Unién Europea
que se pronuncien sobre ingredientes cosméticos; y los listados de
ingredientes cosméticos de Cosmetics Europe — The Personal Care

Association.

En el caso no figuren en los listados internacionales las funciones que se
atribuyen a un producto las bondades o proclamas seré aceptado si se prestan
estudios que asi lo justifiquen y que no presenten actividades terapéuticas.
Dichos estudios seran aquellos que suministren fabricantes de los
ingredientes, estudios de investigacion de universidades, estudios realizados
por los propios fabricantes de productos cosméticos o publicaciones en
revistas cientificas de cosméticos por parte de investigadores.
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7.3 TERCERA REGLA:
No se consideraran como bondades o proclamas de cosméticos aquellas
sustancias o formulaciones destinadas a la prevencion, tratamiento o
diagnostico de enfermedades, o destinados a ser ingeridos, inhalados,
inyectados o implantados en el cuerpo humano y que los productos cosméticos
no podrén declarar indicaciones terapéuticas ni otra que contravenga su

definicion.

7.4 CUARTA REGLA:

Revision de cuadro de diferencias entre un producto cosmético y un
medicamento o producto farmacéutico. A saber, un medicamento o producto
farmacéutico es: “Preparado de composicion conocida, rotulado y envasado
uniformemente, destinado a ser en la prevencion, diagnostico, tratamiento y
curacion de una enfermedad, conservacion, mantenimiento, recuperacion y
rehabilitacion de la salud ” (76)

Un producto cosmético, de acuerdo con la definicion de cosméticos del articulo
2.26 de la Decision 833, es: “Toda sustancia o formulacion destinada a ser
puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis,
sistema piloso y capilar, ufias, labios y drganos genitales externos) o con los
dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen
estado o corregir los olores corporales .

Ver tabla 6 a continuacion:
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Tabla 6. Diferencias entre un medicamento y un producto cosmético,

OSMETICO [T MEDICAMENTO/ T

No presenta activos farmacologicos Presenta activos farmacologicos

No requiere estudios preclinicos ni clinicos Requiere de estudios preclinicos y clinicos 1,
11, 111

Cautela la seguridad del producto Cautela la eficacia y seguridad del producto,

Su uso es exclusivamente externo, Su uso es principalmente interno.

Su  proposito es de limpieza, perfume, | Su proposito es de cardcter terapéutico:
modificar o mejorar su aspecto, proteger, | prevencion, alivio, diagnodstico, tratamiento,
mantener en buen estado o corregir los olores | curacion, o rehabilitacion de la enfermedad,
corporales.
Considerados de bajo riesgo Considerados de alto riesgo

Pertenece al mundo de la fantasia y de la | pertenece al mundo del cuidado terapéutico

estética

Ingredientes reconocidos en listados de la | Ingredientes reconocidos en Farmacopeas y
FDA, The Personal Care Products Council; las | formularios internacionales,

Directivas o Reglamentos de la Unién
Europea que se pronuncien sobre ingredientes
cosméticos, y los listados de ingredientes
cosméticos de Cosmetics FEurope — The

Personal Care Association,

Avrticulo 8.- Del Procedimiento Administrativo y Evaluacion de la Conformidad

Para fines del presente Reglamento Técnico Andino no se requiere un procedimiento de
evaluacion de la conformidad; sin embargo, la informacion contenida en la etiqueta del
producto cosmético sera asumida como declaracion expresa del Titular de la NSO que
cumple con los requisitos establecidos en este Reglamento Técnico y notificados ante la
Autoridad Nacional competente, asi como, la publicidad que se propague por medios
televisivos, radiales, escritos y via online.

Para la aplicacion del presente Reglamento Técnico Andino se tendra en cuenta lo
establecido en la Decision 833, su reglamento y la normativa andina que la complemente o

la sustituya.
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CAPITULO 111
DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 9.- Fiscalizacién y/o supervision.
El control u vigilancia sanitaria del presente Reglamento Técnico se realizara a través de

las autoridades sanitarias y de la publicidad competentes de cada pais miembro.

Articulo 10. — Infracciones y sanciones.

La Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro procedera a la aplicacion de las
medidas sanitarias de seguridad y las sanciones a las que haya lugar por el incumplimiento
del presente Reglamento Tecnico Andino, segun lo establecido en la Decision 833 y sus

modificatorias o la normativa que la sustituya.

CAPITULO IV

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA
Primera: Todo producto cosmético debera cumplir los requisitos de lo establecido en el
presente Reglamento Técnico Andino a partir de su entrada en vigor.
Segunda: La revision y actualizacion del presente Reglamento Técnico Andino sera
revisado al menos una vez cada cinco (5) afos, con la finalidad de actualizarlo o

derogarlo.

CAPITULO V
DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

Unica: El presente Reglamento Técnico Andino entrara en vigor cuando sea publicado

en la Gaceta de la Comunidad Andina.
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ANEXO 1
Flujograma

1. ¢El producto contiene sélo ingredientes
permitidos de acuerdo con la regulacion Cosmético
vigente?

2. ¢Esta el producto destinado al contacto
con las diversas partes superficiales del
cuerpo humano (epidermis / piel, sistema Gosmeiee

piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos

genitales externos) o con los dientes y las

L mucosas de la cavidad oral?
—

3. ¢El producto esta destinado exclusiva o Cosmetico
principalmente a limpiar, perfumar,
modificar su aspecto, proteger,
prevenir/corregir olores corporales o
mantener en buen estado?

Cosmético
4. ¢El producto se presenta como la

soluciébn a enfermedades en los

seres humanos?

5. ¢El producto restaura Cosmeético
permanentemente, ejerce una accién
farmacologica, inmunolégica o

metabdlica?
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CONCLUSIONES

¢ Se identificd que en la Comunidad Andina existe regulaciones armonizadas relacionadas
con la fabricacion, importacién, comercializacion de los productos cosméticos, pasando
de regulaciones nacionales a regulaciones subregionales, a la fecha existen en el tiempo
cuatro regulaciones andinas promulgadas, lo cual hace factible el planteamiento de la
existencia de normas concertadas en al &mbito de proclamas o bondades.

e Se revis6 y analiz6 las normativas internacionales relacionadas con proclamas y
bondades, encontrandose la existencia de estas en los principales bloques econdémicos o
paises del mundo, destacan las regulaciones de la Unién Europea, EEUU, China,
Comunidad Andina, ASEAN, MERCOSUR, aspecto que permitié hacer un estudio
comparativo sobre las mismas.

e Se evidencio que en la regulacion de las proclamas o bondades de los productos
cosmeticos en el mundo siguen dos formas de regularse, una es detallando a través de
listas positivas 0 negativas de manera no exhaustiva las bondades o proclamas, como es
el caso de la regulaciéon de Canada y la otra es estableciendo criterios, parametros, reglas
generales como en el caso de la Unién Europea la presente propuesta se acoge al modelo
europeo de establecer criterios o lineamientos.

e Se demostrd que las proclamas o bondades tienen una relacidn intrinseca con los
ingredientes y las funciones de los productos cosméticos y a su vez tienen una
correspondencia estrecha con lo sefialado en las etiquetas/rotulados y sobre todo con lo
expresado en la publicidad de alli la necesidad de regularla.

e Se logré analizar, evaluar y desarrollar una propuesta proponiéndose la necesidad de tener
Lineamientos de un Reglamento Técnico Andino sobre proclamas o bondades. La
presente propuesta de Reglamento Técnico Andino de Lineamientos sobre Bondades o
Proclamas establece cuatro criterios o reglas orientativas para permitir o prohibir
proclamas en los cosmeéticos, se incluye flujograma de decisiones basado en preguntas
para identificar si un producto es cosmético o no. También se establece el procedimiento
administrativo y evaluacion de la conformidad y los mecanismos de la vigilancia
sanitaria. Estos lineamientos deben guiar a los diferentes grupos de interés que estan en
torno a la regulacion de cosméticos (reguladores, investigadores, sector industrial y
consumidores) de cémo analizar las bondades o proclamas y de su pertinencia o no para

productos cosméticos.
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RECOMENDACIONES

e Se sugiere el desarrollo de investigaciones relacionados al ambito regulatorio
cosmeético con aplicaciones en el &ambito de la Comunidad Andina en la Segunda
Especialidad en Gestion Farmacéutica y Asuntos Regulatorios.

e Se sugiere desarrollar programas de formacion en pre y post grado de las
universidades sobre regulacién de cosméticos y dentro de ello la regulacién de
proclamas o bondades.

e Se sugiere hacer estudios sobre la regulacion de aspectos relacionados a
precauciones, advertencias y modos de uso en la informacién a consignar en las
etiquetas o rotulados como parte de la informacion que legalmente que se exige
para efectos de notificaciones sanitarias y que en la actualidad no se halla
normado.

e Se recomienda a los diferentes grupos de interés: reguladores, investigadores,
sector industrial y consumidores la discusion relacionada a la regulacion de

bondades o proclamas en el &mbito de la comunidad andina.
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