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Introducción

El sector cosmético es uno de los sectores estratégicos en Colombia y ha sido priorizado por el Gobierno 

Nacional para que sea reconocido en el año 2032 como líder americano en producción y exportación de 

productos cosméticos con base en ingredientes naturales.

Para ello, se hace necesario fortalecer la competitividad en cuanto a las capacidades técnicas y de  

calidad del sector, es por esto que se crea el Programa de Calidad para el Sector Cosméticos Safe+,  

con apoyo de la Secretaría de Estado para Asuntos Económicos del Gobierno de Suiza (Seco), el Ministerio 

de Comercio, Industria y Turismo (MINCIT) y el Programa de Transformación Productiva (PTP), bajo la eje-

cución y liderazgo técnico de la Organización de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (Onudi). 

Este programa de cooperación internacional busca reducir las barreras técnicas y de calidad de empresas 

del sector para que puedan ingresar de una manera competitiva y eficaz a los mercados internacionales.

La industria estadounidense de belleza y cosméticos es la más grande del mundo, para el cierre de  

2016 se espera que registre ingresos por USD 62 000 millones, según Market Research. Es por esto  

que se ha convertido en uno de los mercados objetivo para la exportación de productos cosméticos 

colombianos con ingredientes naturales.

De acuerdo con Euromonitor, se espera que los consumidores de Estados Unidos incrementen sus gastos 

en productos cosméticos y de bienestar, aun a pesar de que el crecimiento económico del país avance  

de manera más lenta. Las categorías que se prevé que funcionen particularmente bien incluyen cosméti-

cos premium, fragancias unisex, aditivos de baño, desodorantes de spray y jabón líquido.

El presente documento ha sido elaborado en conjunto con ProColombia donde se puede encontrar  

un análisis del mercado del sector cosmético en este país, recomendaciones para exportación de  

productos cosméticos en cuanto a los requisitos sanitarios de producto, normas de calidad voluntarias  

y comercio exterior.

Las recomendaciones presentadas en este documento son derivadas del análisis de la regulación de cos-

méticos en Estados Unidos. Siendo la regulación parte de un proceso dinámico, resulta esencial que los 

empresarios revisen la normativa vigente de manera constante y previa a sus exportaciones, pues esta 

puede estar sujeta a cambios y/o actualizaciones.

La información en este documento es de carácter referencial. Está sujeta a cambios sin previo aviso por parte de las autoridades sanitarias y las entidades 

implicadas en los procesos logísticos de comercio internacional. Por lo tanto, Onudi y ProColombia se excluyen de cualquier obligación contenida en este 

documento. De igual forma, la mención de nombres de empresas no supone recomendación alguna por parte de las entidades.
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1
Identique  

oportunidades  
de mercado

Caracterización del mercado

Situación del mercado

Para 2015, en Estados Unidos lo s artículos de belleza y cuidado  perso nal presentaro n un crecimiento  

respecto  a 2014, resultado  de la mejo ra en la situació n macro eco nó mica del país que, aso ciado  a un 

aumento  en lo s salarios y a una disminució n en lo s precios del petró leo , co nllevó  a un aumento  en el 

po der adquisitivo  de lo s co nsumido res, permitiendo  un mayo r gasto  en este tipo  de pro ductos.

Los pro nó sticos para el perio do  co mprendido  entre 2015 y 2020 prevén un crecimiento  significativo  en 

las catego rías de deso do rantes, pro ductos premium, cosméticos, pro ductos de cuidado  perso nal para 

ho mbres y pro ductos para el baño .

Aunque el mercado  estado unidense es diverso , se han identificado  algunas características que definen 

el co mpo rtamiento  y las tendencias de co nsumo  en el país no rteamericano :

Los pro ductos que puedan 

aso ciarse a novedad y/ o  

exclusividad so n más 

sensibles a ser valo rados po r 

su calidad e innovació n. Hay 

que tener en cuenta facto res 

co mo  las garantías y el 

servicio  posventa.

El crecimiento  de la població n 

mayo r de 50 años de edad 

ha derivado  en el aumento  

en las ventas de pro ductos 

para co mbatir lo s efectos               

de la edad. 

La importancia del uso  diario  

del bloqueador ha hecho  

que muchas compañías de 

cosméticos incluyan este 

producto  en sus catálogos y 

generando  un valor agregado  

frente a la competencia.

La crisis eco nó mica fo mentó  

el aumento  en la demanda 

de pro ductos po r unidad. 

Asimismo , las restriccio nes 

aéreas han hecho  que la 

població n prefiera empaques 

pequeños y ecoamigables.

En los pro ductos de uso  

perso nal, lo s envases de 

fácil aplicació n tienen mayo r 

demanda. El cierre de bo mba 

y la presentació n en aeroso l   

so n las más co munes.

El crecimiento  en las ventas 

de pro ductos de belleza fue 

impulsado  po r co nsumido res 

de altos ingresos. Este nicho  

busca pro ductos de alta 

calidad e innovació n para   

e l cuidado  de la piel.

El po tencial de la demanda de 

pro ductos de aseo  se basa en 

el crecimiento  demo gráfico  

del país. Sin embargo , el 

tamaño  del mercado  ha 

permitido  que se encuentre 

una amplia y diversificada 

gama de pro ductos 

que co mpiten en varias 

catego rías, co n diferentes 

fo rmatos y niveles de precios.
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2011

2012

2013

2014

2015

Balanza Comercial (USD millones)

Balanza co mercial

Impo rtacio nes

Expo rtacio nes

Fuente: Trademap (capítulos 33 y 34)

Comercio exterior

Durante el perio do  co mprendido  entre 2011 y 2015, la balanza co mercial del secto r cosméticos  

 y artículos de aseo  en Estados Unidos presentó  superávit, alcanzando  su nivel más alto  en 2012, 

año  en que se registraro n expo rtacio nes po r un valo r de USD 17 312,9 millo nes, mientras que las 

impo rtacio nes registradas alcanzaro n lo s USD 12 716,7 millo nes, generando  un superávit de     

USD 4596,3 millo nes. 

Po r su parte, en 2015 las impo rtacio nes alcanzaro n un valo r de USD 15 264,7 millo nes frente a lo s 

USD 14 782,6  millo nes registrados para 2014, lo  que representa un aumento  del 3,3 % . En 2015 

el superávit registrado  fue meno r al de 2014, siendo  estos: USD 4149,2 millo nes y USD 3645,7 

millo nes respectivamente. 

En la gráfica se evidencia que lo s mo ntos, tanto  de las impo rtacio nes co mo  de las expo rtacio nes 

a lo  largo  del perio do  co nsiderado , han venido  aumentando . No  obstante, las impo rtacio nes 

han tenido  un crecimiento  pro medio  superio r al de las expo rtacio nes, alcanzando  una tasa de 

crecimiento  anual co mpuesta de 6  %  y 4 %  respectivamente, entre 2011 y 2015. 

  16 ,110

  17,313

  18 ,250

  18 ,932

  18 ,910

  11,886

  12,717

  13,803

  14,783

  15,265

  4,225

  4,596

  4,447

  4,149

  3,646

Principales proveedores 

En 2015, el principal proveedo r de pro ductos del secto r de cosméticos y pro ductos de aseo  para 

Estados Unidos fue Irlanda co n una participació n de 16 %  sobre el to tal, Co lo mbia se ubica co mo  el 

destino  impo rtado r número  37 de Estados Unidos co n una participació n del 0,1 % .

País
Valo r impo rtado  en 

(USD miles)
Participació n%

Irlanda 2'433 311 16 %

Francia 2 '329 735 15 %

Canadá 1 '966 615 13 %

China 1' 598  954 10 %

México 1 '393 556 9 %

Resto 5 '542 534 36 %

Fuente: Trademap (capítulos 33 y 34)

Principales productos importados 

En 2015, lo s principales pro ductos impo rtados po r Estados Unidos del secto r de cosméticos                      

y pro ductos de aseo  fuero n las preparacio nes de belleza, maquillaje  y cuidado  de la piel,     

alcanzando  impo rtacio nes po r valo r de USD 4021 millo nes;  seguido  de mezclas de sustancias  

o do rífera (USD 2624 millo nes),  perfumes y aguas de to cado r (USD 2092 millo nes).

Preparaciones de belleza, 

maquillaje y cuidado  de la piel

Preparaciones capilaresPerfumes y aguas de tocador Agentes de superficie 

orgánicos (excepto  el jabón)

Otros Mezcla de sustancias 

odoríferas

Composición de las importaciones de Estados Unidos 

de cosméticos y productos de aseo 2015 (%)

Fuente: Trademap (capítulos 33 y 34)

14 % 8 % 7 %

28  % 26 % 17 %
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Aprovechamiento TLC
Desde el 15 de mayo  de 2012, cuando  entró  en vigencia el Tratado  de Libre Co mercio  (TLC) entre 

Co lo mbia y Estados Unidos, el 99,9 %  de la o ferta industrial expo rtable de nuestro  país tuvo  acceso  

inmediato  a EE. UU. El tratado  pro mueve o po rtunidades para crecer, co nso lidarse en el mercado , 

explo rar y co nquistar nuevos nichos. Po r su dimensió n, número  de habitantes, po der adquisitivo  

y diversidad cultural, Estados Unidos es un país co n una demanda co nstante de pro ductos y 

servicios, y en el que Co lo mbia tiene ventajas y un terreno  ganado . 

Para el caso de Colombia, 
a industria cosmética ha 
mostrado un crecimiento 
sostenible en los últimos 

ocho años en cuanto 
a producción, ventas 

y exportaciones de 
cosméticos y aseo, y es 

uno de los principales 
proveedores de la región.

El secto r se caracteriza po r la adaptabilidad a las tendencias del mercado  co n altos estándares de 

calidad, altos vo lúmenes de pro ducció n y amplia experiencia en el desarro llo  de marcas pro pias. 

Es también pertinente mencio nar que a partir de la entrada en vigencia del TLC co n Estados Unidos 

estos pro ductos pagan un arancel del 0  % .

Exportaciones de Colombia de cosméticos a EE. UU.

En 2015 las expo rtacio nes co lo mbianas de cosméticos y pro ductos de aseo  a Estados Unidos 

alcanzaro n un valo r de USD 8498 ,7 millo nes frente a lo s USD 8162,9 millo nes registrados para 

2014, lo  que representa un aumento  del 4,1 % . 

Exportaciones de cosméticos y productos de aseo de Colombia  

a Estados Unidos (USD Millones)

Oportunidades 
Pro Co lo mbia ha identificado  o po rtunidades para lo s siguientes pro ductos en Estados Unidos: 

 Preparaciones  
para manicuras  

o pedicuros

Productos de 
maquillaje y de 

cuidado de la piel

 Ingredientes  
naturales

 Dermo-cosméticos  Preparaciones 
capilares

Fuente: Dane. Cálculos ProColombia 

2011

2012

2013

2014

2015

  4 ,4

  4,3

  8 ,8

  8 ,2

  8 ,5

Principales productos exportados 

En 2015, lo s principales pro ductos expo rtados po r Co lo mbia a Estados Unidos en el secto r de 

cosméticos y pro ductos de aseo  fuero n las preparacio nes capilares, alcanzando  expo rtacio nes po r 

un valo r de USD 5,6  millo nes;  seguido  po r las demás preparacio nes de belleza, maquillaje  y cuidado  

de la piel, exceptuando  lo s medicamentos, y do nde se incluyen las preparacio nes antiso lares                              

y bro nceado ras (USD 812 200) y preparacio nes para manicuras o  pedicuros (USD 740 277).

Composición de las exportaciones colombianas de cosméticos  

y productos de aseo a Estados Unidos 2015 (%)

Fuente: Dane. Cálculos ProColombia 

Las demás preparaciones 

capilares

Las demás preparaciones      

de belleza, maquillaje                  

y cuidado  de la piel

Perfumes y 

aguas de o lor

Champús para el 

cabello

Otros

Preparaciones para 

manicuras o  pedicuros

17 % 14 %

8 % 7 % 10 %

26 %
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2
Revise si su 

producto es un 
cosmético y/o OTC 

según la regulación 
de EE. UU.

De acuerdo  a la legislació n de EE. UU., un pro ducto  que es clasificado  co mo  un cosmético  en Co lo mbia 

(de acuerdo  al marco  no rmativo  establecido  a nivel supranacio nal en la Co munidad Andina de Nacio nes 

—(CAN)— bajo  la Decisió n 516 de 2002), puede llegar a ser también un medicamento  de venta libre 

Over the Counter Drug (OTC), dependiendo  del uso  previsto , de las pro clamas y/ o  bo ndades del 

pro ducto , percepció n del co nsumido r y/ o  ingredientes que tienen un uso  terapéutico  co no cido , lo  cual 

indica que estos deban cumplir co n lo s requerimientos so licitados po r la agencia regulato ria Fo o d Drug 

Administratio n (FDA) para medicamentos.

Según la legislació n de EE. UU., un pro ducto  puede ser tanto  cosmético  co mo  medicamento , cuando  

tiene dos usos previstos. Po r ejemplo , un champú es un cosmético  po rque su uso  previsto  es limpiar    

e l cabello . Un tratamiento  anticaspa es un medicamento  po rque su uso  previsto  es tratar la caspa.   

Po r lo  tanto , un champú anticaspa es tanto  un cosmético  co mo  un medicamento .

Po r ésta razó n, es necesario  co no cer las definicio nes respectivas que aplican en la legislació n de   

EE. UU. dadas po r la FDA para ayudar a la clasificació n de su pro ducto .

Tenga en cuenta que:

La información de la etiqueta 

y empaque (proclamas y/o 

beneficios, modo de uso, 

ingredientes, etc.) es fundamental 

para considerar un producto en la 

categoría cosmética.

La FDA no reconoce el término 

cosmecéutico para un producto 

cosmético que tiene beneficios 

medicinales. Define un 

medicamento como el producto 

que cura, mitiga, trata y previene 

una enfermedad.

Los cosméticos no requieren     

una aprobación de la FDA 

antes de ser comercializados,              

y requieren una aprobación  

previa incluso si son OTC.

La FDA realiza una vigilancia 

postcomercialización de los 

productos cosméticos en los 

puntos de distribución físicos 

y de comercio digital. En caso 

de ser identificados cosméticos 

que tienen proclamas asociadas 

a medicamentos, por ejemplo, 

tratamiento de celulitis o curación 

del acné, la FDA emite cartas               

de advertencia de que los 

productos están siendo 

comercializados ilegalmente.

Mercado

Cosmético Cosmético Medicamento (OTC)

En Colombia  
y los países de CAN

EE. UU. EE. UU.

¿Qué es?
To da sustancia o  fo rmulació n de 

aplicació n lo cal a ser usada en 

las diversas partes superficiales 

del cuerpo  humano

 Artículos previstos para 

fro tarse, verterse, ro ciarse o  

ato mizarse, intro ducirse o  de 

o tra fo rma aplicarse

Sustancia o  fo rmulació n           

de aplicació n lo cal, o ral,      

entre o tras.

¿Dónde se 

aplica?

Epidermis, sistema pilo so  y 

capilar, uñas, labios y ó rganos 

genitales externos o  en lo s 

dientes y las mucosas bucales

En el cuerpo  humano . En el cuerpo  humano .

¿Para qué?

Limpiarlos, perfumarlos, 

mo dificar su aspecto  y 

pro tegerlos o  mantenerlos         

en buen estado  y prevenir o  

co rregir lo s o lo res co rpo rales

Limpiar, embellecer, aumentar 

el atractivo  o  mo dificar la 

apariencia

Diagnó stico , cura, mitigació n, 

tratamiento  o  prevenció n de 

enfermedades, o  afectacio nes 

de  la estructura o  cualquier 

funció n del o rganismo  de un ser 

humano  u o tros animales

Regulación 
Decisió n 516 de 2002 de la 

Co munidad Andina de Nacio nes

Title  21 o f the Co de o f Federal 

Regulatio ns (21 CFR): Part 700

Title  21 o f the Co de o f Federal 

Regulatio ns (21 CFR): Part 200
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3
¿Su producto es 

un jabón? 

El jabó n es una catego ría que necesita una explicació n especial. Esto  se debe a que la definició n 

regulato ria del jabó n es distinta a la fo rma en la que la gente usa co múnmente la palabra. Los 

pro ductos que satisfacen la definició n de jabó n están exentos de las disposicio nes de la Ley 

Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos po rque, pese a que la Secció n 201(i)(1) de la ley 

incluye el término  “ artículos para la limpieza"  en la definició n de cosmético , la Secció n 201(i)(2) 

excluye al jabó n de la definició n de cosmético .

Los pro ductos que satisfacen esta definició n de jabó n se rigen po r la regulació n de la Co misió n de 

Seguridad de Pro ductos del Co nsumido r (CPSC), no  de la FDA.

Jabón según la regulación de la Comisión de 
Seguridad de Productos del Consumidor (CPSC)

Productos que no se clasifican como jabón sino 
como cosméticos y/ o medicamentos

Pro ducto  que está co mpuesto  mayo ritariamente po r 

una sal álcali de ácidos grasos, co n pro piedades 

detergentes, es decir, que remueve la grasa.

Cosmético : su pro pó sito , además de limpiar, es brindar 

o tras funcio nes cosméticas. Ejemplo : perfumar, 

deso do rizar y humectar la piel. 

En el caso  de pro ducto s que tienen el pro pó sito  

exclusivo  de limpiar e l cuerpo  humano , pero  que 

su co mpuesto  principal no  es una sal álcali de 

ácido s graso s, e l pro ducto  po drá ser identificado  

en el etiquetado  co mo  jabó n, pero  será regulado                

co mo  un co smético .

El pro ducto  se etiqueta y se co mercializa co mo  jabó n.

Medicamento : está previsto  no  so lo  para                 

limpiar, sino  también para curar, tratar o  prevenir 

enfermedades, o  afectar la estructura o  funció n 

del o rganismo  humano .Ejemplo : antibacteriales                      

y tratamiento  de acné.

¿Dónde encontrar información?

Legislació n de cosméticos (Título  21 Regulació n 

có digo  federal | 21 CFR: Part 700)
http:/ / bit.ly/ 2fFVm6x

Legislació n de Medicamentos y OTC (Título  21 

Regulació n có digo  federal | 21 CFR: Part 200)
http:/ / bit.ly/ 2fFVm6x
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Conozca los 

requerimientos 
para productos 

cosméticos y OTC

Ítem Cosmético Medicamento (OTC)

Aprobació n FDA antes de

co mercializació n
No Sí

Realizar mo no grafía dependiendo                                 

de la catego ría de pro ducto
No Sí

BPM (obligato rio ) Título  21 del Có digo  de 

Reglamentos Federales (CFR), partes 210 y 211
No Sí

Pro grama de Registro  Vo luntario  de Cosméticos 

(VCRP)
Sí No

Registro  de Establecimiento  ante FDA (obligato rio ) No Sí

Registro  de Fo rmulacio nes ante FDA (obligato rio ) No Sí

Etiquetado  Drug Facts No Sí

¿Dó nde enco ntrar info rmació n?

Pautas guía de verificació n BPM cosmética http:/ / bit.ly/ 2fFlikx

BPM medicamentos Título  21 del Có digo  de 

Reglamentos Federales [CFR], partes 210 y 211

http:/ / bit.ly/ 2eWfOQB

Tenga en cuenta que:

LA FDA ha publicado monografías, 

o normas, para distintas 

categorías de medicamentos     

de venta sin receta médica (OTC). 

Ej. medicamentos contra el acné, 

tratamientos anticaspa, dermatitis 

seborreica, filtros solares.

La clase de productos OTC que 

no tengan monografía y se 

promocionen con una bondad 

terapéutica, deberían someterse 

a un proceso NDA según sección 

201 (p) del Acta 21 U.S.C 321

Ciertas proclamas pueden causar 

que un producto sea considerado 

como un medicamento, incluso 

si este es comercializado como      

si fuese un cosmético.

Aunque no es de obligatorio 

cumplimiento, la FDA recomienda 

la aplicación de BPM (Buenas 

Prácticas de Manufactura) 

para asegurar que el producto 

cosmético no ha sido adulterado.

En el caso de medicamentos las 

BPM son mandatorias.



| 21

5
Conozca la 

regulación de 
importación de 

cosméticos
 en EE. UU.

En Estados Unidos, los cosméticos importados deben cumplir  
con las mismas leyes y reglamentos que se aplican a los que        
se producen en el país.

Los pro ductos cosméticos y lo s ingredientes no  están sujetos a una aprobació n de la FDA previa 

a la co mercializació n co n excepció n de lo s co lo rantes. Sin embargo , deben ser seguros para lo s 

co nsumido res de acuerdo  co n las co ndicio nes de uso  habituales y deben estar etiquetados de 

fo rma adecuada. Los co lo rantes deben estar aprobados para su uso  previsto ;  algunos deben ser de 

lo tes certificados po r la FDA. 

Los productos 
cosméticos en              
EE. UU. son vigilados 
por la FDA, que trabaja 
estrechamente junto 
con la aduana, para 
controlar la entrada 
de los productos al 
país, verificando el 
cumplimiento de los 
mismos a través de la 
regulación vigente.

Para el ingreso  de estos pro ductos a EE. UU., la agencia de aduana utiliza el Predictive Risk-Base 

Evaluatio n fo r Dynamic Impo rt Co mpliance Targeting (PREDICT), un so fisticado  sistema tecno ló gico  

de info rmació n para el uso  en o peració n de inspecció n, el cual permite mo nito rear de manera 

aleato ria lo s pro ductos en puerto  de entrada y califica a las empresas más riesgosas. El pro pó sito  

es prevenir la entrada de pro ductos adulterados, ilegales, mal etiquetados o  que tengan cualquier 

o tro  tipo  de incumplimiento .

Las empresas y las personas que fabrican o comercializan 
cosméticos son responsables de garantizar que sus productos 
cumplan las leyes de EE. UU. 

Entre lo s pro ductos que se abo rdan en las alertas de impo rtacio nes están lo s pro ductos cosméticos 

co mercializados pretendidamente co mo  terapéuticos, a lo s que se les puede co nsiderar co mo  

medicamentos nuevos no  aprobados según la ley, cosméticos adulterados debido  a co ntaminació n 

microbiana, co lo rantes que no  cumplen lo s requisitos en EE. UU, entre o tros.

¿Cuáles son las razones por las cuales se puede 
rechazar un producto cosmético al ingreso a EE.UU.? 

Tenga en cuenta que:

Estas son algunas de las 

infracciones comunes, revise 

a profundidad la legislación 

y los reglamentos debido 

a que pueden tener como 

consecuencia la retención 

del producto cosmético al 

ingresar a EEUU.

• Ingredientes o  co ntaminantes que causan que un pro ducto  no  sea seguro .

• Infraccio nes relacio nadas co n co lo rantes: to dos lo s co lo rantes deben estar aprobados po r 

la FDA para su uso  previsto ;  el mal uso  de lo s co lo rantes causa la alteració n del pro ducto . 

• Ingredientes pro hibidos y restringidos: la co nsecuencia de infringir las restriccio nes sobre 

el uso  de estas sustancias es la adulteració n del pro ducto . 

• Co ntaminació n microbiana: la esterilidad no  es obligato ria para lo s pro ductos cosméticos, 

pero  la co ntaminació n microbiana puede representar un peligro  para la salud y, po r lo  

tanto , provo car la adulteració n del pro ducto . 

• Las infraccio nes en el etiquetado , co mo  las deficiencias en la declaració n de lo s 

ingredientes o  no  incluir to da la info rmació n de etiquetado  obligato ria en inglés. 

• Las afirmacio nes que causan que un pro ducto  co mercializado  co mo  cosmético  esté sujeto  

a lo s reglamentos co mo  medicamento  según la ley de EE. UU. 
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6
Decida si se registra 

en el Programa de 
Registro Voluntario 

de Cosméticos 
(VCRP)

Permite que la FDA tenga info rmació n dispo nible sobre pro ductos e  Ingredientes, 

frecuencias de uso , establecimiento  de fabricació n y distibució n de cosméticos.

Info rmació n de VCRP es utilizada po r la CIR (Cosmetic Ingredient Review), para                   

evaluació n de repo rtes de seguridad  de ingredientes.

Los que se registran en el pro grama VCRP, pueden utilizar la base de datos co mo  

almacenamiento  de co pia de seguridad de info rmació n de pro ducto  debido  a que             

e l servido r de la FDA está asegurado  y fuera de las instalacio nes.

Beneficios de participar en VCRP

Tenga en cuenta que:

El programa VCRP:

• Solo aplica para los 

productos que se venden     

a consumidores finales     

en EE. UU.

• No aplica para productos   

 de uso profesional usados  

en salones de belleza, spa    

o clínicas estéticas.

• No aplica para productos   

que no van a ser vendidos, 

como muestras de hotel o 

muestras gratis.

• Registrarse no significa que 

tenga una aprobación de la 

FDA, si esto se coloca en el 

etiquetado se considera un 

producto engañoso.

• No hace parte de una 

notificación de importación.

• El proceso de registro, se 

puede realizar de manera 

virtual o presencial.

Las empresas que impo rtan a EE. UU. pro ductos que se co nsideran únicamente co mo  cosméticos, 

no  requieren registrarse en la FDA y no  se les exige el número  de registro  para impo rtar cosméticos 

hacia el país. La FDA insta a las empresas de cosméticos nacio nales y extranjeras a registrar sus 

establecimientos y a presentar la declaració n de ingredientes de lo s pro ductos cosméticos ante 

el Pro grama de Registro  Vo luntario  de Cosméticos (VCRP), pero  co mo  su no mbre lo  indica, la 

participació n en este pro grama es vo luntaria, no  obligato ria. Este pro ceso  no  tiene ningún costo .

Tenga en cuenta que: 

• Este proceso se puede 

hacer antes o después de la 

comercialización. 

• La FDA asigna un número 

a cada lugar registrado y 

devuelve el formulario.

• La FDA asigna un número 

CPIS a cada formulación 

registrada ante VCRP.

• El número CPIS no expira.

¿Cómo registrarse?

1. Registrar fabricantes o  envasado res de pro ductos cosméticos 

Los establecimientos cosméticos so n instalacio nes do nde se fabrican y/ o  envasan 

cosméticos, no  so lo  lo s lugares que albergan las o peracio nes co merciales. So lo  lo s 

pro pietarios u o perado res de fabricació n o  envasado  cosmético  pueden registrar sus 

establecimientos, usando  el Fo rmato  2511 de la FDA para cada ubicació n de la instalació n. 

2. Declaració n de ingredientes del pro ducto

El fabricante, aco ndicio nado r o  distribuido r puede presentar una declaració n para cada 

pro ducto  que la empresa ha entrado  a co mercializar en EE. UU. Se deben diligenciar lo s 

fo rmatos FDA 2512 y 2512a.

3. Mo dificar o  suspender la declaració n del pro ducto

Los có digos de declaració n cosmética no  tienen vencimiento , po r lo  que para suspender 

una fo rmulació n que ya no  se co mercializará en lo s Estados Unidos es necesario  

co mpletar el Fo rmulario  FDA 2514.



| 25

7
Revise su 

etiquetado 

Declaración de 
identidad

Cantidad neta de 
contenido

Denominación y 
domicilio comercial del 
fabricante, empacador, 

o distribuidor

Advertencias 
(Solamente Federal 

Food, Drug, and 
Cosmetic Act )

Instrucciones de uso 
(Solamente Federal 

Food, Drug, and 
Cosmetic Act)

Otra información

Declaración de 
ingredientes

Los cosméticos co mercializados en lo s Estados Unidos deben cumplir co n las no rmas de etiquetado  

publicadas po r la FDA, regulada po r Federal Fo o d, Drug, and Cosmetic (FD&C) Act (21 U.S.C.   

secció n 301) y la Fair Packaging and Labeling (FP&L) Act (15 U.S.C. secció n 1451).

El etiquetado  co mprende to das las etiquetas, imágenes y demás escritos impresos que aco mpañan 

al pro ducto . La info rmació n requerida po r la FDA debe aparecer en el etiquetado  del envase así 

co mo  en cualquier recipiente exterio r o  envo ltura.

De acuerdo  a la regulació n de la FDA, lo s requisitos obligato rios que deben incluirse en el 

etiquetado  so n lo s siguientes: 

En el territo rio  de EE. UU. un pro ducto  mal etiquetado  implica sancio nes y deco misos de mercancía 

y/ o  implicacio nes regulato rias. De acuerdo  a esto , se co nsidera que un pro ducto  cosmético  estará 

mal etiquetado  si:

• Su etiquetado  es falso  o  engañoso  (tener en cuenta su finalidad de uso ).

• No  co ntiene la info rmació n requerida en la etiqueta.

• El envase está hecho  o  llenado  de fo rma engañosa (co ntenido  neto  engañoso ).

• No  co ntiene info rmació n legal, tal co mo  el respo nsable, direcció n y teléfo no .
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¿Qué información debe incluirse en la etiqueta 
de un producto cosmético? 

Declaración de identidad

• Permite identificar el pro ducto  ante el co nsumido r.

• Debe figurar en envasado  interio r y exterio r.

• Alguno  de lo s siguientes términos deben aparecer en la declaració n de identidad: 

 − Deno minació n co mún o  frecuente;  o  deno minació n descriptiva;  o  

 − Deno minació n co mún o  frecuente

 − Deno minació n descriptiva

 − Deno minació n de fantasía cuando  la naturaleza del pro ducto  cosmético    
le  resulte evidente al co nsumido r

 − Ilustració n o  viñeta que exprese la finalidad de uso  del pro ducto  cosmético

Denominación y domicilio comercial del fabricante, empacador o distribuidor

• Deno minació n y do micilio  co mercial del fabricante, empacado r o  distribuido r 

deben aparecen tanto  en el envasado  interio r co mo  en el exterio r.

• Cuando  co rrespo nda, deberá calificarse co n frases tales co mo  “ Distribuido  po r”   

o  “ Manufacturado  po r” .

• No  po drá utilizarse una casilla de co rreo  co mo  do micilio . 

Declaración de cantidad neta de contenido

• Debe aparecer en fo rma visible  en el PDP (Principal Display Panel) del envasado  

interio r y exterio r.

• El co ntenido  debe expresarse en términos de peso , masa, medida, data numérica 

o  una co mbinació n de data numérica y peso  o  medida.

• El co ntenido  debe estar expresado  en sistema métrico  decimal y anglosajó n 

(libras, o nzas, etc).

• Debe figurar en el 30%  inferio r del PDP, po r lo  general, paralela a la base. 

Advertencias
• Deben incluirse en el envasado  interio r y exterio r (a menos que se indique     

lo  co ntrario )

• Requeridas cuando  sea necesario  prevenir riesgos a la salud.

• Requeridas si la seguridad de lo s co mpo nentes no  ha sido  co nfirmada. 

• Si no  se cuenta co n estudios de seguridad debe estar escrito : The safety of this 
product has not been determined.

• Deben resultar llamativas a la vista, escritas en letra negrita de po r lo  menos 

1/ 16” , y co ntrastar co n el fo ndo .

• Advertencias específicas estipuladas po r regulacio nes para ciertos tipos     

de pro ducto .

Declaración de ingredientes

• Se requiere so lamente en el envasado  externo  (en “ cualquier panel de 

info rmació n que co rrespo nda” ).

• Aplicable so lo  a pro ductos vendidos en tiendas mino ristas al co nsumido r final.

• No  aplicable a: 

 − Pro ductos vendidos en salo nes de belleza para uso  pro fesio nal   
de cosmeto ló gos

 − Regalos o  muestras gratis    

 − Testeos o  demostracio nes de envasados  

 − Maquillaje  teatral para uso  pro fesio nal exclusivamente

• Las deno minacio nes deben ser elegidas siguiendo  las regulacio nes de la FDA, 

que requiere no menclaturas unifo rmes para etiquetado  de ingredientes (e j. Inci)

• Deben ir en o rden de predo minancia o rdenados hasta el 1 % , luego  pueden ir en 

cualquier o rden. Excepcio nes: ingredientes activos (medicamentos), co lo rantes, 

o tros ingredientes.

• Verificar lo s ingredientes pro hibidos en EE.UU.

Fecha de vencimiento

• No  es obligato rio  en el etiquetado , pero  la empresa es respo nsable de la 

seguridad del pro ducto  en etapa de co mercializació n. Se puede indicar el  

PAO (Perio d after o pen).
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También, tenga en cuenta lo s siguientes aspectos:

Lenguaje
To do  el etiquetado  debe ir en idio ma inglés, el cual debe ser predo minante, 

aun si hay o tro  idio ma.

Tamaño de letra
Ingredientes: 1/ 16" , 1/ 32"

Co ntenidos netos: 

• 1/ 16"  (PDP* meno r que 5 sq. in.)

• 1/ 8 "  (PDP* 5-25 sq. in.)

• 3/ 16"  (PDP* 25-100 sq. in.)

Advertencias: 1/ 16"

No mbre marca
Uso  del pro ducto

Pro clamas

Instruccio nes 
de uso

No mbre y direcció n 
de empresa

Co ntenido  netoPAO 
(o pcio nal)

País de 
o rigen

Ingredientes

Info rmació n de 
seguridad

Info rmació n de  
material

*PDP: Principal display panel

Ejemplo  etiquetado  pro ducto  cosmético

Ejemplo  etiquetado  pro ducto  OTC
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8
Revise la 

seguridad del 
producto

La seguridad de un cosmético  puede co nsiderarse justificada adecuadamente si lo s expertos 

cualificados po r fo rmació n científica y experiencia pueden co ncluir razo nablemente a partir de 

co mposició n química, datos toxico ló gicos, pruebas de seguridad dispo nibles y o tra info rmació n 

pertinente que el pro ducto  no  es dañino  bajo  las co ndicio nes de uso  no rmales.

El sustento  de seguridad de un pro ducto  se da po r:

Confianza en los datos 
de pruebas toxicológicas 

disponibles de los ingredientes 
y de productos similares

Pruebas toxicológicas y otros test 
apropiados con datos existentes

Incluso , si la seguridad de cada ingrediente ha sido  co nfirmada, po r lo  general, es necesario  

realizar varios test al pro ducto  terminado , para asegurar un adecuado  fundamento  de seguridad 

del mismo .

Existen advertencias especiales po r tipo  de pro ducto  que se encuentran en el Có digo  de 

Regulacio nes Federales, Título  21 CFR 740.10, que deben ser revisadas para ser incluidas   

en el etiquetado . Po r ejemplo , para aeroso les, higiene íntima, pro ductos de baño , entre o tros.
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9
Revise las 

proclamas de       
su producto

El etiquetado  de cosméticos debe ser veraz y no  engañoso . Los pro ductos destinados a afectar la 

estructura o  funció n del cuerpo , o  para un fin terapéutico , tales co mo  el tratamiento  o  prevenció n 

de enfermedades, están sujetos a la regulació n co mo  medicamentos.

¿Dó nde enco ntrar info rmació n?

Guía de etiquetado  pro ductos cosméticos http:/ / bit.ly/ 1PdjzjL

Advertencias pro ductos cosméticos http:/ / bit.ly/ 2fGeeSU

Colo rantes y cosméticos http:/ / bit.ly/ 2fFRTGX

Ingredientes pro hibidos http:/ / bit.ly/ 1FiOyqP

Colo rantes exentos de certificació n http:/ / bit.ly/ 2fFU3Z0

Co lo rantes sujetos a certificació n http:/ / bit.ly/ 2eG35AR

Revisió n Ingredientes cosméticos (CIR) http:/ / bit.ly/ 2fhEHt9

Declaració n de precaucio nes en 

pro ductos cosméticos
http:/ / bit.ly/ 2eNZZ0M
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1 0
Revise otras

regulaciones y 
normas aplicables

País Requerimientos Enlace

Minnesota Fo rmaldehido  en pro ductos para niños http:/ / bit.ly/ 2g1BeAe

Washington Seguridad en pro ductos de niños http:/ / bit.ly/ 2fB4sTv

California Pro grama seguridad cosméticos http:/ / bit.ly/ 2fGgREd

California Lista de ingredientes que se deben repo rtar http:/ / bit.ly/ 2fhGtdN

California
Base de datos pro grama de seguridad                    
de cosméticos

http:/ / bit.ly/ 2fhFv0U

Normas por Estados

¿Dó nde enco ntrar info rmació n?

Seguridad de pro ductos cuidado  perso nal dados               

po r el Senado
http:/ / bit.ly/ 1R06DZM

Có digo  co mpro misos co n el co nsumido r http:/ / bit.ly/ 2emONK5

Pro grama de la FDA de repo rte de efectos adversos http:/ / bit.ly/ 1ghByT7

Etiquetado  para lo s pro ductos que co ntengan                   

Alfa-Hydroxy ácidos (AHAs)
http:/ / bit.ly/ 2fhElCA

Seguridad de nano materiales                                              

en pro ductos cosméticos
http:/ / bit.ly/ 2eWCo II

Guía de buenas prácticas de manufactura                 

para cosméticos
http:/ / bit.ly/ 2bkOv1i

Micro esferas de plástico  para lo s pro ductos 

cosméticos Rinse-o ff
http:/ / bit.ly/ 1RIWTIn

Fragancias en cosméticos http:/ / bit.ly/ 2fo ulo O

Parabenos en cosméticos http:/ / bit.ly/ 1xybU6p

Pro ductos o rgánicos en cosméticos http:/ / bit.ly/ 1ng4C4G

Cosméticos hipoalergénicos http:/ / bit.ly/ 2emNRVV

Guía de medidas preventivas para pro cesado res                     

y transpo rtado res de cosméticos
http:/ / bit.ly/ 2eWC9gZ

Info rmació n de cosméticos http:/ / www.cosmeticsinfo .o rg/

Alertas de impo rtació n para pro ductos cosméticos http:/ / www.cosmeticsinfo .o rg/

Co o peració n Internacio nal en                                          

Regulació n de cosméticos (ICCR)
http:/ / bit.ly/ 2fVlzTD

Seguridad microbio ló gica en cosméticos http:/ / bit.ly/ 2d1fxLb
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1 1
Conozca algunas 

alternativas de 
transporte

En esta secció n, se presentarán las principales características del acceso  físico  para expo rtació n  

de cosméticos, desde Co lo mbia hacia Estados Unidos, to mando  en co nsideració n el acceso  po r    

lo s principales puertos y aero puertos de la Costa Este, Oeste y Go lfo .

En el pro ceso  de distribució n física internacio nal, e l transpo rte se co nstituye en una variable de 

fundamental impo rtancia, puesto  que de esto  dependerá que el pro ducto  llegue en el tiempo  y     

las co ndicio nes exigidas po r el mercado  y el cliente. 

Para definir el sistema de transpo rte para la expo rtació n de cosméticos, es imperativo  co no cer 

las características, co ndicio nes y requisitos del pro ducto , lo s vo lúmenes po r embarque, 

requerimientos para el manejo , las posibilidades de mezcla de pro ductos en una unidad de carga, 

entre o tros aspectos que co ntribuirán a desarro llar la cadena de manera ó ptima. 

Transporte marítimo

Servicios

Actualmente, el transpo rte marítimo  desde Co lo mbia hacia Estados Unidos es prestado  po r  

22 navieras y 6  co nso lidado res de carga marítima. Desde lo s puertos ubicados en la Costa 

Atlántica, co mo  Cartagena, Barranquilla y Santa Marta, Co lo mbia cuenta co n servicios directos 

o frecidos po r 14 navieras, teniendo  tiempos de tránsito  que van desde lo s 3 días hacia la Costa 

Este, desde lo s 10 días hacia la Costa Oeste y desde lo s 8  días hacia el Go lfo . La o ferta se 

co mplementa co n servicios en co nexió n co n tiempos de tránsito  que van desde lo s 8  días hacia la 

Costa Este y desde lo s 15 días hacia la Costa Oeste. Las co nexio nes se realizan principalmente en 

puertos de Panamá, México , Bahamas y Jamaica.

Desde Buenaventura, tres navieras o frecen servicios directos co n tiempos de tránsito  que van 

desde lo s 6  días hacia la Costa Este. La o ferta se co mplementa co n cinco  navieras que o frecen 

servicios en co nexió n co n tiempos de tránsito  que van desde lo s 7 días hacia la Costa Este,               

10  días hacia la Costa Oeste y desde lo s 13 días hacia puertos del Go lfo .

Para cargas meno res a un co ntenedo r, se prestan servicios po r 6  co nso lidado res o  No n Vessel 

Operato r Co mmo n Carrier (N.V.O.C.C.) de carga marítima, hacia lo s principales puertos co n o pció n 

de extensió n a ciudades del interio r.

El éxito en la ejecución 
del transporte está 
interrelacionado con 
otras variables, como 
las manipulaciones 
y procesos de 
almacenamiento 
previos y posteriores al 
transporte, el empaque 
y embalaje entre otros.

Entre los principales 
puertos de llegada 
de los productos 
colombianos, se 
destacan en la Costa 
Este: Miami, Port 
Everglades, Filadelfia y 
Nueva York; en la Costa 
Oeste: Long Beach y Los 
Angeles; y en el Golfo: 
Houston y New Orleans.
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Conectividad marítima hacia Estados Unidos

Puerto destino Origen Tránsito estimado (días) Conexiones

Costa Este

Port Everglades

Costa Atlántica
3 Directo

8 Kingsto n, Jamaica

Costa Pacífica
6 Directo

7 Freepo rt, Bahamas

Miami Costa Atlántica
9 Directo

11 Manzanillo , Panamá

Nueva York

Costa Atlántica
6 Directo

12 Manzanillo , Panamá

Costa Pacífica
9 Directo

10 Cartagena, Co lo mbia

Filadelfia

Costa Atlántica
5 Directo

13 Balboa, Panamá

Costa Pacífica
5 Directo

11 Manzanillo , Panamá

Costa Oste

Long Beach
Costa Atlántica 15 Balboa, Panamá

Costa Pacífica 12 Balboa, Panamá

Los Ángeles
Costa Atlántica

13 Directo

20 Balboa, Panamá, Lázaro  Cárdenas, México

Costa Pacífica 10 Manzanillo , México

Golfo

Houston
Costa Atlántica

8 Directo

10 Kingsto n, Jamaica

Costa Pacífica 13 Cartagena, Co lo mbia

New Orleans
Costa Atlántica

11 Directo

12 Kingsto n, Jamaica

Costa Pacífica 16 Cartagena, Co lo mbia

Fuente: la información contenida en Rutas es de carácter referencial, siendo suministrada directamente por las empresas prestatarias. Están 

sujetas a cambios sin previo aviso por factores propios de la actividad o de sus volúmenes del comercio. Por lo tanto, ProColombia y ONUDI 

se excluyen de cualquier obligación contenida en estos reportes, de igual forma, la mención de distintas empresas no supone recomendación 

alguna por parte de la entidad. Para sus comentarios contáctese con el correo electrónico logistica@procolombia.co

Transporte aéreo

Servicios 

Se o frecen servicios tanto  directos co mo  en co nexió n po r o nce aero líneas cargueras y de pasajeros 

co n cupo  de carga. Para lo s servicios directos se puede enco ntrar dos aero líneas que o frecen rutas 

directas hacia New Yo rk, cinco  hacia Miami, una hacia Los Ángeles, dos hacia San Francisco , dos 

hacia Ho usto n y una hacia Atlanta. La o ferta se co mplementa co n servicios en co nexió n que se 

realizan en Ciudad de Panamá, San Salvado r y To ro nto  principalmente.

Aunque la mayo ría de servicios de transpo rte de carga bajo  esta mo dalidad se prestan desde la 

ciudad de Bo go tá, se cuenta co n o ferta de transpo rte aéreo  desde las ciudades de Cali, Medellín   

y Barranquilla.

Para carga aérea la 
oferta de servicios 
aéreos desde Colombia 
hacia Estados 
Unidos se concentra 
desde el Aeropuerto 
Internacional El Dorado 
en Bogotá hacia los 
aeropuertos ubicados 
en Nueva York, Miami, 
Los Ángeles, San 
Francisco, Houston     
y Atlanta.
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Conectividad Aérea Hacia Estados Unidos

Destino Aerolínea Conexión Frecuencia

Costa Este

New York

Avianca Directo To dos lo s días

United Airlines Directo To dos lo s días

American Airlines Miami, Estados Unidos To dos lo s días

Latam Miami, Estados Unidos To dos lo s días

Delta Airlines Atlanta, Estados Unidos MA, MI, JU, VI, SA, DO

Co pa Airlines Ciudad de Panamá, Panamá To dos lo s días

Fedex Memphis, Estados Unidos To dos lo s días

UPS Miami, Estados Unidos MA, MI, JU, VI, SA

Miami

Avianca Directo To dos lo s días

American Airlines Directo To dos lo s días

Latam Directo To dos lo s días

United Airlines Directo To dos lo s días

Co pa Airlines Ciudad de Panamá, Panamá To dos lo s días

Delta Airlines Atlanta, Estados Unidos To dos lo s días

DHL Ciudad de Panamá, Panamá DO

Premium jet Panamá, Panamá MA, MI, JU, VI, SA, DO

UPS Directo MA, MI, JU, VI, SA

Atlanta

Delta Airlines Directo To dos lo s días

United Airlines Ho usto n, Estados Unidos To dos lo s días

American Airlines Miami, Estados Unidos To dos lo s días

Latam Miami, Estados Unidos To dos lo s días

Fedex Memphis, Estados Unidos To dos lo s días

Costa Este

Los Ángeles

Avianca Directo LU, MI, VI, DO

United Airlines Ho usto n, Estados Unidos To dos lo s días

American Airlines Miami, Estados Unidos To dos lo s días

Latam Miami, Estados Unidos To dos lo s días

Delta Airlines Atlanta, Estados Unidos LU, MI, JU, VI, SA, DO

Fedex Memphis, Estados Unidos To dos lo s días

Premium jet Panamá, Panamá MI, SA

UPS Miami, Estados Unidos MA, MI, JU, VI, SA

San Francisco

American Airlines Directo To dos lo s días

Latam Directo To dos lo s días

United Airlines Ho usto n, Estados Unidos To dos lo s días

Co pa Airlines Ciudad de Panamá, Panamá To dos lo s días

Delta Airlines Atlanta, Estados Unidos LU, MI, JU, VI, SA, DO

Avianca San Salvado r, El Salvado r To dos lo s días

Aircanada To ro nto , Canadá MA, MI, JU, VI, SA, DO

Fedex Memphis, Estados Unidos To dos lo s días

Destino Aerolínea Conexión Frecuencia

Golfo

Houston

Avianca Directo To dos lo s días

United Airlines Directo To dos lo s días

American Airlines Miami, Estados Unidos To dos lo s días

Co pa Airlines Ciudad de Panamá, Panamá To dos lo s días

Delta Airlines Atlanta, Estados Unidos LU, MI, JU, VI, SA, DO

Latam Miami, Estados Unidos To dos lo s días

Fedex Memphis, Estados Unidos To dos lo s días

Fuente: la información contenida en Rutas es de carácter referencial, siendo suministrada directamente por las empresas prestatarias. Están 

sujetas a cambios sin previo aviso por factores propios de la actividad o de sus volúmenes del comercio. Por lo tanto, ProColombia y ONUDI 

se excluyen de cualquier obligación contenida en estos reportes, de igual forma la mención de distintas empresas no supone recomendación 

alguna por parte de la entidad. Para sus comentarios contáctese con el correo electrónico logistica@procolombia.co

¿Dónde encontrar más información? 
• Página web www.co lo mbiatrade.co m.co : en la cual enco ntrará info rmació n co mo  el mapa 

de o po rtunidades, ruta expo rtado ra y co ndicio nes de acceso , info rmes estadísticos, 

identificado r de o po rtunidades, así co mo  en las páginas web de lo s ministerios en do nde 

enco ntrará info rmació n co mo  o po rtunidades, do cumentos de interés y estudios, además de 

publicacio nes para cada uno   de estos mercados: 

• Estados Unidos: http:/ / tlc-EE. UU..pro co lo mbia.co /  

• Perfiles lo gísticos de expo rtació n po r país: allí enco ntrará info rmació n sobre co ndicio nes 

generales de acceso  físico  desde Co lo mbia en términos de mo dos de transpo rte, 

características de lo s principales puertos, aero puertos y o tros aspectos de lo gística             

para el mercado  de Estados Unidos.

• Rutas y tarifas:  info rmació n sobre rutas y costos referenciales de transpo rte marítimo  y aéreo  

internacio nal hacia Estados Unidos.
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1 2
Incremente su 

potencial a través    
de normas de   

calidad voluntarias

Además de lo s requisitos técnicos obligato rios que so n establecidos po r lo s gobiernos a través 

de regulacio nes, para pro teger la salud pública y salvaguardar lo s intereses de cada nació n, se 

han creado  po r co nsenso  internacio nal o tro  tipo  de no rmas de calidad que si bien so n vo luntarias, 

establecen so lucio nes a problemas reales o  po tenciales de pro cesos repetitivos y co munes, para 

el mejo ramiento  de la calidad y facilitar las relacio nes clientes–proveedo res a nivel empresarial, 

nacio nal e  internacio nal.

Normas de calidad internacionales 
So n no rmas internacio nales no  gubernamentales elabo radas po r la Organizació n Internacio nal 

para la Estandarizació n (ISO), que incluyen definicio nes, requisitos, guías, méto dos de ensayo , 

entre o tros, y puede ser aplicado  po r la industria, labo rato rios de ensayo , calibració n y/ o  similares.

Los estándares publicados no  so n legalmente obligato rios, pero  pueden ser usados po r lo s países 

co mo  referencia para sus respectivas legislacio nes y marcos regulato rios, este es el caso  de la 

regulació n para el secto r cosmético  en la EE.UU. Una vez lo s estándares so n desarro llados po r lo s 

expertos y so n publicados, se establece el pro ceso  para su revisió n co mo  mínimo  cada cinco  años.

Normas de gestión de calidad transversales
En primer lugar, vale la pena resaltar la impo rtancia de las no rmas de gestió n de calidad. La familia 

ISO 9000 es un co njunto  de estándares hechos para permitir a co mpañías en varias industrias, 

establecer un sistema de gestió n de calidad efectivo  y eficiente que cumpla las necesidades y 

expectativas de lo s usuarios en el co mercio  global. Tanto  así, que algunas industrias han o ptado  

po r la certificació n de lo s sistemas de gestió n de calidad co mo  un requisito  co ntractual.

La familia de estándares ISO 9000 incluye:

• ISO 9001:2015 –  Establece lo s requerimientos de un Sistema de Gestió n de la Calidad.

• ISO 9000:2015 –  Cubre co nceptos básicos y lenguaje.

• ISO 9004:2009 –  Se enfo ca en el có mo  hacer más eficiente y efectivo  el Sistema de Gestió n   

de la Calidad. 

• ISO 19011:2011 –  Establece directrices para audito rías internas y externas del Sistema            

de Gestió n de la Calidad.
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Normas técnicas para el sector cosméticos
Dentro  de la amplia gama de las no rmas de ISO, se encuentran no rmas transversales, co mo  

las mencio nadas anterio rmente, así co mo  las no rmas secto riales, diseñadas para reso lver 

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

no rmalizació n internacio nal se desarro lla en el marco  del Co mité Técnico  217 de la ISO,                  

que fue creado  en 1998.

En el marco  de este grupo  de no rmas enco ntraremos lo s siguientes do cumentos no rmativos. Este 

catálo go  se actualiza permanentemente, po r lo  que sugiere revisar permanentemente la página    

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

Métodos de protección solar

ISO 24442:2011
Cosméticos - Méto dos de evaluació n de pro tecció n so lar. 
Determinació n in vivo  de la pro tecció n UVA

ISO 24443:2012 Determinació n de pro tecció n so lar UVA in vitro

ISO 24444:2010
Cosméticos - Méto dos de evaluació n de pro tecció n so lar - 
Determinació n in vivo  del facto r de pro tecció n so lar (SPF)

ISO/ TR 26369:2009
Cosméticos - Méto dos de evaluació n de pro tecció n so lar 
- Revisió n y evaluació n de lo s méto dos para evaluar la 
fo to pro tecció n de lo s pro ductos de pro tecció n so lar

Microbiología

ISO 11930:2012
Cosméticos - Microbio lo gía - Evaluació n de la pro tecció n 
antimicrobiana de un pro ducto  cosmético

ISO 16212:2008 Cosméticos - Microbio lo gía - Enumeració n de levadura y mo ho

ISO 29621:2010
Cosméticos - Microbio lo gía - Directrices para la evaluació n 
de riesgos y la identificació n de pro ductos de bajo  riesgo  
microbio ló gico

ISO 18415:2007
Cosméticos - Microbio lo gía - Detecció n de micro o rganismos 
especificados y no  especificados

ISO 18416:2015 Cosméticos - Microbio lo gía - Detecció n de Candida albicans

ISO 21148 :2005
Cosméticos - Microbio lo gía - Instruccio nes generales  
para el análisis microbio ló gico

ISO 21148 :2005/ Co r 1:2006
Cosméticos - Microbio lo gía - Instruccio nes generales  
para evaluació n microbio ló gica

ISO 21149:2006
Cosméticos - Microbio lo gía - Enumeració n y detecció n  
de bacterias aerobias mesó filas

ISO 21150:2015 Cosméticos - Microbio lo gía - Detecció n de Escherichia co li

ISO 22717:2015
Cosméticos - Microbio lo gía - Detecció n de Pseudo mo nas  
aeruginosa

ISO 22718 :2015 Cosméticos - Microbio logía - Detección de Staphylo co ccus aureus

Métodos analíticos

ISO 10130:2009 Cosméticos - Méto dos analíticos - Nitrosaminas: detecció n y 
determinació n de N-nitroso diethano lamine (NDELA) en cosméticos 
po r HPLC, fo tó lisis post-co lumna y derivatizació n

ISO 12787:2011 Cosméticos - Méto dos analíticos - Criterios de validació n para 
resultados analíticos usando  técnicas cro mato gráficas

ISO/ TR 14735:2013 Cosméticos - Méto dos analíticos - Nitrosaminas: do cumento  técnico  
de o rientació n para minimizar y determinar las N-nitrosaminas en 
cosméticos

ISO 15819:2014 Cosméticos - Méto dos analíticos - Nitrosaminas: detecció n y 
determinació n de N-nitroso diethano lamine (NDELA) en cosméticos 
po r HPLC-MS-MS

ISO/ TR 17276:2014 Cosméticos - Enfo que analítico  de lo s méto dos de detecció n y 
cuantificació n de metales pesados   en cosméticos

Otros

ISO 22716:2007 Cosméticos - Buenas prácticas de fabricació n (GMP) - Directrices 
sobre buenas prácticas de fabricació n

ISO/ TR 24475:2010 Cosméticos - Buenas prácticas de fabricació n - Do cumento  general 
de capacitació n

ISO 22715:2006 Cosméticos - Embalaje y etiquetado

ISO 16128-1:2016 Directrices sobre las definicio nes técnicas y criterios de ingredientes 
y pro ductos cosméticos naturales y o rgánicos - Parte 1: definicio nes 
para ingredientes

Vale la pena resaltar la impo rtancia de la no rma ISO 22716:2007, que pro po rcio na directrices para 

las Buenas Prácticas de Manufactura (GMP) de acuerdo  a las necesidades del secto r en pro ducció n, 

co ntro l de calidad, almacenamiento  y distribució n de lo s pro ductos cosméticos, abarcando  lo s 

aspectos de calidad del pro ducto  de manera global. 

Si bien la no rma no  es obligato ria, Estados Unidos sugiere co mo  lineamiento  que to dos lo s 

pro ductos cosméticos co mercializados en su territo rio  estén ajustados a las Buenas Prácticas        

de Fabricació n. En el caso  de lo s OTC, es de obligato rio  cumplimiento .
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Normas nacionales de calidad

Las normas nacionales de calidad se encargan del mejoramiento 
de la calidad en los diferentes productos y servicios, de acuerdo 
con las prácticas internacionales y el avance tecnológico y 
científico del país.

Código Título Resumen

GTC DE 227/ 12
Meto do lo gías para la evaluació n 
de la eficacia de lo s pro ductos 
cosméticos

Evaluació n de la eficacia de lo s pro ductos cosméticos. 

NTC 1626
Industria farmacéutica - Estearato  
de magnesio  para la industria de 
cosméticos

Establece lo s requisitos que debe cumplir el estearato  de 
magnesio  empleado  po r la industria de cosméticos.

NTC 2140
Industria farmacéutica y de 
cosméticos - Gasa abso rbente     
para uso  medicinal

Establece definicio nes, clasificació n, requisitos, plan de 
muestreo , ensayos, empaque y ro tulado .

NTC 2209
Industria farmacéutica y de 
cosméticos - Algo dó n purificado  
para uso  medicinal

Establece lo s requisitos que debe cumplir y lo s méto dos de 
ensayo  a lo s cuales debe so meterse el algo dó n purificado   
para uso  medicinal.

NTC 2445
Artículos de uso  do méstico                    
- Cepillo s para el cabello

Esta no rma tiene po r objeto  establecer lo s requisitos que deben 
cumplir y lo s ensayos a lo s cuales deben so meterse lo s cepillo s 
para el cabello .

NTC 1497
Aceite mineral liviano  y aceite 
mineral pesado

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

NTC 3677
Hidroxiclo ruro  de aluminio  para       
la industria de cosméticos

Establece lo s requisitos y lo s méto dos de ensayo  que debe 
cumplir el hidroxiclo ruro  de aluminio  utilizado  en la industria  
de cosméticos.

NTC 3731
Pro ductos para la industria 
cosmética - Pro teína animal 
hidro lizada

Establece lo s requisitos que debe cumplir la pro teína animal 
hidro lizada y lo s méto dos de ensayo  a que debe ser so metida.

NTC 3750
Pro ductos para la industria 
cosmética - Co lágeno  so luble

Establece lo s requisitos que debe cumplir el co lágeno  so luble  
y lo s méto dos de ensayo  a que debe ser so metido .

En Co lo mbia, el pro ceso  de no rmalizació n técnica es liderado  po r ICONTEC, quien es           

reco no cido  po r el Gobierno  Co lo mbiano  co mo  Organismo  Nacio nal de No rmalizació n. En este 

campo , la misió n del Instituto  es pro mover, desarro llar y guiar la aplicació n de no rmas técnicas 

co lo mbianas y demás do cumentos no rmativos para la obtenció n de una eco no mía ó ptima 

de co njunto , el mejo ramiento  de la calidad y facilitar las relacio nes cliente-proveedo r a nivel 

empresarial, nacio nal o  internacio nal.

En el campo  de lo s cosméticos, la no rmalizació n co lo mbiana se desarro lla en el marco  del 

Co mité Técnico  de No rmalizació n 79, que busca establecer no rmas en el campo  de lo s términos 

y definicio nes, méto dos de ensayo  y especificacio nes para lo s pro ductos cosméticos, así co mo  

también para las materias primas de las cuales se fabrican estos pro ductos.

A la fecha, el secto r cuenta co n un catálo go  co nfo rmado  po r 38  no rmas y do cumentos técnicos de 

gran utilidad para la industria. Este catálo go  se actualiza permanentemente, po r lo  que sugiere 

revisar permanentemente la página de ICONTEC: http:/ / bit.ly/ 2eBxVKI

NTC 3751
Pro ductos para la industria 
cosmética -  Elastina hidro lizada

Establece lo s requisitos que debe cumplir la elastina hidro lizada 
y lo s méto dos de ensayo  a que debe ser so metida.

NTC 3758
Productos para la industria cosmética 
-  Aceite de germen de trigo

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

NTC 1466
Cera natural de abejas y cera 
sintética para la industria de 
cosméticos

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

NTC 1347
Acido  esteárico  para la industria  
de cosméticos

Establece lo s requisitos que debe cumplir el ácido  esteárico  
empleado  en la industria de cosméticos.

NTC 1529
Aceite puro  de casto r                              
- Aceite de ricino  para la industria  
de lo s cosméticos

Establece lo s requisitos generales del aceite  puro  de casto r 
(aceite de ricino ) líquido  empleado  po r la industria de cosmética.

NTC 1565
Parafina para la industria  
de cosméticos

Co ntiene definicio nes, requisitos, to ma de muestras y aceptació n 
o  rechazo , ensayos, empaque y ro tulado .

NTC 2735
Industria de cosméticos y to cado r      
- Laca base tixo tró pica para esmalte 
de uñas

Establece las características y requisitos que debe cumplir la laca 
base tixotrópica para fabricar esmalte cosmético  para uñas.

NTC 3928
Industria de cosméticos y de to cado r 
- Pro ductos aco ndicio nado res para 
el cabello

Establece lo s requisitos que debe cumplir un pro ducto  
aco ndicio nado r para cabello  a base de derivados de  
ingredientes catió nicos.

NTC 5218
Requisitos para el ro tulado   
de pro ductos de cosméticos

Establece lo s requisitos para el ro tulado  de pro ductos 
cosméticos preempacados.

NTC 1689
Industria de cosméticos y de 
to cado r -  Champú y champú co n 
aco ndicio nado r para uso  capilar

Establece lo s requisitos generales que deben cumplir lo s 
champús para uso  capilar, incluyendo  lo s anticaspa o  co ntro l 
caspa, clasificados co mo  pro ductos cosméticos.

NTC 2533
Tensioactivos catió nicos, sales de 
amo nio  cuaternario  para fabricació n 
de pro ductos cosméticos

Establece lo s requisitos que deben cumplir y lo s ensayos a lo s 
cuales deben ser so metidos lo s tensioactivos catió nicos (sales 
de amo nio  cuaternario ) utilizados en la fabricació n de pro ductos 
cosméticos (bálsamos, rinses, aco ndicio nado res y o tros).

NTC 2123
Tensioactivos anió nicos para 
fabricació n de pro ductos cosméticos

Establece los requisitos que debe cumplir y los ensayos a los cuales 
deben someterse los tensoactivos aniónicos (alquil eter sulfatos y 
alquil sulfatos) utilizados en la fabricación de productos cosméticos.

NTC 4817
Cosméticos - Determinació n de 
ingredientes activos anticaspa  
(o  co ntro l caspa)

Establece los métodos de ensayo  para la determinación del 
contenido  de ingredientes activos anticaspa en los siguientes 
productos capilares para uso  en cosméticos: piroctona o lamina, 
sulfuro  de selenio , piritonato  de zinc y climbazole.
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NTC 2956
Industria farmacéutica y de 
cosméticos - Tensioactivos anfó teros

Esta no rma establece lo s requisitos que deben cumplir y 
lo s ensayos a lo s cuales se deben so meter lo s tensioactivos 
anfó teros de lo s tipos alquilaminoxidos y betaínas.

NTC 1742
Industria de cosméticos y to cado r      
- Mo no estearato  de glicerilo

Establece las especificacio nes que debe cumplir el 
mo no estearato  de glicerilo  utilizado  en la industria  
de cosméticos.

NTC 2861
Industria farmacéutica y de 
cosméticos - Materias primas, 
so lució n de so rbito l

Establece lo s requisitos que debe cumplir y lo s ensayos  
a lo s cuales se debe so meter la so lució n de so rbito l.

NTC 1624
Industria cosméticos y de to cado r 
-  Estearato  de so dio

Establece lo s requisitos que debe cumplir el estearato  de so dio , 
usado  en la industria de cosméticos.

NTC 1625
Industria de cosméticos y de to cado r 
-  Estearato  de zinc

Establece lo s requisitos que debe cumplir el estearato  de zinc 
empleado  po r la industria de cosméticos.

NTC 2028
Pro ductos de higiene o ral                       
- Dentífricos

Establece lo s requisitos y ensayos a lo s cuales deben so meterse 
lo s dentífricos, destinados a la limpieza de lo s dientes y encías.

NTC 5729
Odo nto lo gía - Cepillo s dentales 
eléctricos: requisitos generales  
y méto dos de ensayo

Especifica lo s requisitos y méto dos de ensayo  de las pro piedades 
físicas de lo s cepillo s dentales eléctricos, co n el fin de fo mentar 
la seguridad de estos pro ductos para el uso  reco mendado .

NTC 1921
Odo nto lo gía - Cepillo s dentales 
manuales: requisitos generales  
y méto dos de ensayo

Establece lo s requisitos y méto dos de ensayo  de las pro piedades 
físicas de lo s cepillo s dentales manuales, co n el fin de fo mentar 
la seguridad de estos pro ductos para el uso  reco mendado . 
Se excluyen específicamente cepillo s manuales interdentales 
y dispositivos eléctricos para higiene o ral, lo s cuales están 
cubiertos en o tras no rmas.

NTC 5257
Pro ductos de higiene o ral                     
- Enjuagues bucales

Define lo s enjuagues bucales no  medicados, estableciendo  sus 
características, especificacio nes y méto dos de ensayo .

NTC 1431 Talco  para la industria de cosméticos
Establece lo s requisitos que debe cumplir el talco  empleado  
co mo  materia prima en la industria de cosméticos.

NTC 1808

Industria de cosméticos y de to cado r 
-  Deso do rante antitranspirante a 
base de sales de aluminio  excepto  
aeroso l

Establece lo s requisitos generales y lo s ensayos que debe 
cumplir el deso do rante antitranspirante a base de sales de 
aluminio  en sus diferentes fo rmas cosméticas, excepto  la 
presentació n en aeroso l.

GTC 215
Guía sobre pruebas de estabilidad     
- Cosméticos y pro ductos de      
higiene do méstica

Esta guía pro po rcio na reco mendacio nes generales para predecir 
la estabilidad de un pro ducto  cosmético  y de higiene do méstica 
(no  co mprende las etapas de prediseño  del pro ducto ).

NTC 4833
Industria de cosméticos                        
- Requisitos microbio ló gicos           
para pro ductos cosméticos

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

GTC 233
Cosméticos - Buenas prácticas de 
manufactura (BPM): guía para las 
buenas prácticas de manufactura

Esta guía suministra directrices para la pro ducció n, el co ntro l,  
e l almacenamiento  y el despacho  de pro ductos cosméticos.

GTC 238 Guía sobre pro tecto res so lares
Presenta info rmació n sobre lo s lineamientos de ro tulado  
y lo s méto dos de evaluació n de eficacia empleados 
internacio nalmente para pro tecto res so lares.

NTC 6077
Cosméticos -  Microbio lo gía: 
instruccio nes generales para  
el análisis microbio ló gico

Esta no rma presenta requisitos generales, en cuanto   
a instalacio nes, co ndicio nes ambientales, manejo  de  
muestras, pro cesamiento  e  interpretació n de resultados  
para llevar a cabo  análisis microbio ló gicos de pro ductos 
cosméticos, co n el fin de asegurar la calidad del pro ducto   
y la co nfiabilidad de lo s resultados.
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