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peración internacional de asistencia técnica, que busca que los productos cosméticos colombianos 
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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 ejecución y liderazgo técnico de la Organización de las Naciones Unidas para el De-

sarrollo 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.

De acuerdo con las estadísticas de la Asociación de cosméticos de Europa, más de 5 millones de 

artículos de higiene personal y cosméticos se venden anualmente en el continente europeo, es 

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

cosméticos colombianos con ingredientes naturales.

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

un análisis de mercado del sector cosmético europeo, asimismo, recomendaciones para exporta-

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

voluntarias y comercio exterior.

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

a su alto estándar de requerimientos sanitarios y de calidad exigidos para la comercialización de 

productos. Siendo la regulación parte de un proceso dinámico, resulta esencial que los empresarios 

revisen de manera constante y previa sus exportaciones, la normativa vigente, pues esta puede ser 

sujeta a cambios y/o actualizaciones.

La 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 suponen recomendación alguna por parte de las entidades.
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Caracterización del mercado

Situación del mercado
En términos generales, lo s 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  euro peo  es diverso , se han identificado  algunas características  

que definen el co mpo rtamiento  y las tendencias de co nsumo  en varios de lo s países 1:

1
Identique  

oportunidades  
de mercado

La calidad es un facto r 

fundamental en el co nsumo  

de la població n.

Los cosméticos están 

en co nstante evo lució n, 

cambiando  co nstantemente 

el perfil del co nsumido r, que 

es cada vez más joven, y que 

desea co nstante innovació n 

en lo s pro ductos sin que se 

afecten lo s precios.

Dada la cantidad de empresas 

que lanzan numerosos 

pro ductos similares, la fo rma 

más fácil de co mercializar 

co nsiste en supermercados e  

hipermercados. Sin embargo , 

las ventas en línea se han vuelto  

cada vez más po pulares dentro  

de la població n.Debido  a las nuevas 

tendencias en salud y 

bienestar, se ha incrementado  

el interés en la calidad de  

los productos, la forma en  

que se preparan y sus 

ingredientes. Por esto ,  

con el fin de mantenerse a 

la vanguardia del mercado , 

muchos productores tienden a 

enfocar sus productos hacia un 

entorno  más verde, atrayendo  

a un nicho  de mercado  con 

ingresos más altos.

Los medios de co municació n 

han incentivado  las ventas 

de lo s pro ductos, tanto  en 

grandes superficies co mo  

tiendas, supermercados,  

e  hipermercados, así co mo  

en medios no  co nvencio nales 

co mo  el internet.

Muchas empresas están dentro 
del mercado compitiendo por 
precios pero bajo productos 
similares, o están apuntándole 
a nichos de mercado más 
especializados, los cuales 
tienden a ser cada vez mayores  
y con mayor disposición a pagar.

1 Dentro  de lo s países euro peos analizados están Alemania, España, Francia y Reino  Unido .
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Principales proveedores2 | En 2015 el principal proveedo r de pro ductos del secto r de cosméticos  

y pro ductos de aseo  para la Unió n Euro pea fue Estados Unidos, co n una participació n del 6 ,5 %   

sobre el to tal, seguido  po r Suiza (2,6  % ) y China (2,3 % ). Co lo mbia se ubica co mo  el destino   

impo rtado r número  43 de la Unió n Euro pea.

2011

2012

2013

2014

2015

Balanza comercial (USD$ millones)

Balanza co mercial

Impo rtacio nes

Expo rtacio nes

  66,664

  63,770

  69,612

  72,136

 63,587

  46,827

  44,624

  48 ,662

  50,763

  46,130

  19,838

  19,146

  20,950

  21,372

  17,456

Fuente: Trademap

País
Valo r impo rtado

(USD$  miles)
Participació n%

Estados Unidos  

de América 3'011 361 6,5%

Suiza 1'191 638 2,6%

China 1'052 438 2,3%

Turquía 314 947 0,7%

Israel 197 154 0,4%

Otros 40'362 860 87,5%

Fuente: Trademap

Principales productos importados | En 2015 los principales pro ductos impo rtados po r la Unió n Euro pea 

del secto r de cosméticos y pro ductos de aseo  fuero n las preparacio nes de belleza, maquillaje  y para el 

cuidado  de la piel, alcanzando  impo rtacio nes po r valo r de USD 8725 millo nes;  seguido  de perfumes y 

aguas de to cado r (USD 6815,1 millo nes) y preparacio nes tenso  activas, preparacio nes para lavar  

(USD 6738 ,1 millo nes).

19% 15%

5%

15%

6% 41%

Preparaciones tensoactivas, 

preparaciones para lavar

Productos y preparaciones 

tensoactivas para el lavado   

de la piel

Preparaciones capilares Otros

Preparaciones de belleza, 

maquillaje y para el cuidado  

de la piel

Perfumes y aguas de tocador

Composición de las importaciones de la Unión Europea 

de cosméticos y productos de aseo 2015 (%)

Fuente: Trademap

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 la Unió n Euro pea presentó  superávit, alcanzando  su nivel más alto  en 2014, 

año  en que se registraro n expo rtacio nes po r un valo r de USD 72 136,6  millo nes, mientras que las 

impo rtacio nes registradas alcanzaro n los USD 50 763,1 millo nes, generando  un superávit de  

USD 21 372,4 millo nes. 

Po r su parte, en 2015 las impo rtacio nes alcanzaro n un valo r de USD 46 130,4 millo nes frente  

a lo s USD 50 763,1 millo nes registrados para 2014, lo  que representa un decrecimiento  del 9,1 % . 

En 2015 el superávit registrado  fue meno r al de 2014, siendo  estos: USD 17 456,4 millo nes  

y USD 21 372,4 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 sido  decrecientes. Do nde la tasa anual co mpuesta de las 

impo rtacio nes ha disminuido  en 0,4 %  y las expo rtacio nes han decrecido  en 1,2 % . 

2 Se aso cia a países que no  hacen parte de la Unió n Euro pea.
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Aprovechamiento del Acuerdo Comercial
Desde el 1 de agosto  de 2013, cuando  entró  en vigencia el Acuerdo  Co mercial entre Co lo mbia y la Unió n 

Euro pea, el 99,9 %  de la o ferta industrial expo rtable de nuestro  país tuvo  acceso  inmediato . 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, la Unió n Euro pea 

es un mercado  co n una amplia y diversa demanda de pro ductos y servicios. Su 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, y en el que Co lo mbia tiene un 

terreno  ganado .

En los últimos ocho 
años, la industria 

cosmética colombiana ha 
mostrado un crecimiento 

sostenible en cuanto 
a producción, ventas 

y exportaciones de 
cosméticos y aseo. 

Tanto así, que el país es 
uno de los principales 

proveedores de la región.

Es impo rtante mencio nar que antes del Acuerdo  Co mercial entre Co lo mbia y la Unió n Euro pea, lo s 

cosméticos co lo mbianos pagaban aranceles base entre 0  %  y 6 ,5 % . A partir de la entrada en vigencia 

del acuerdo , estos pro ductos ingresan libres de arancel.

Exportaciones colombianas de cosméticos a Unión Europea

En 2015 las expo rtacio nes co lo mbianas de cosméticos y pro ductos de aseo  a la Unió n Euro pea 

alcanzaro n un valo r de USD 2,5 millo nes frente a lo s USD 3,3 millo nes registrados para 2014,  

lo  que representa un decrecimiento  del 23,9 % . 

Exportaciones de cosméticos y productos de aseo de Colombia  

a la Unión Europea (USD millones)

Fuente: Dane. Cálculos ProColombia 

2011

2012

2013

2014

2015

  3,2

  3,4

  3,2

  3,3

  2,5

Principales productos exportados 
En 2015 los principales pro ductos expo rtados po r Co lo mbia a la Unió n Euro pea del secto r de 

cosméticos y pro ductos de aseo  fuero n: perfumes y aguas de to cado r, alcanzando  expo rtacio nes po r 

valo r de USD 1,1 millo nes;  seguido  po r jabo nes, pro ductos y preparacio nes o rgánicas tensoactivas de 

to cado r (USD 607 351) y las demás preparacio nes de belleza (USD 355 409).

Composición de las exportaciones colombianas de cosméticos  

y productos de aseo a Unión Europea 2015 (%)

Fuente: Dane. Cálculos ProColombia 

43%

Perfumes  

y aguas de tocador

24%

Jabones, productos y 

preparaciones orgánicas 

tensoactivas de tocador

14%

Las demás  

preparaciones  

de belleza

10%

Preparaciones  

para manicuras  

o  pedicuros

3%

Preparaciones para el 

maquillaje de o jos

6%

Otros

Oportunidades 
Pro Co lo mbia ha identificado  o po rtunidades para lo s siguientes pro ductos en la Unió n Euro pea: 

 Productos  
de maquillaje y de 
cuidado de la piel

 Preparaciones 
capilares

 Preparaciones  
para manicuras  

o pedicuros

 Dermo-cosméticos

 Ingredientes  
naturales
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2
Revise si su 

producto es un 
cosmético según la 
regulación europea

Los pro ductos cosméticos y de aseo  perso nal so n una catego ría muy amplia y variada, que respo nde 

co nstantemente a las tendencias de co nsumo  y a un ritmo  de innovació n acelerado . Los cosméticos, 

siendo  pro ductos de alto  co nsumo  e interacció n directa co n el cuerpo  humano , se encuentran sujetos  

a regulacio nes establecidas po r cada país, cuyo  punto  de partida es la definició n y delimitació n de 

estos pro ductos co mo  base fundamental para clasificar su nivel de riesgo  y establecer sus medidas  

de co ntro l en el mercado .

En Co lo mbia, lo s pro ductos cosméticos se regulan de acuerdo  al marco  no rmativo  establecido  a nivel 

supranacio nal en la Co munidad Andina de Nacio nes (CAN). En este co ntexto  se aplica lo  establecido  en 

la Decisió n 516 de 2002 sobre la armo nizació n de legislacio nes en materia de pro ductos cosméticos y 

las no rmas que la adicio nan o  mo difican. Esta decisió n define el pro ducto  cosmético , de acuerdo  a la 

línea de la Co munidad Eco nó mica Euro pea (CEE), de la siguiente manera: 

Mercado
En Colombia  

y los países de CAN
En Unión Europea

¿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 .

To da sustancia o  mezcla destinada a 

ser puesta en co ntacto  co n las partes 

superficiales del cuerpo  humano . 

¿Dónde se aplica?

Epidermis, sistema pilo so  y capilar, uñas, 

labios y ó rganos genitales externos o  en lo s 

dientes y la mucosa bucal.

Epidermis, sistema pilo so  y capilar, uñas, 

labios y ó rganos genitales externos o  en lo s 

dientes y la mucosa bucal.

¿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.

Limpiarlos, perfumarlos, mo dificar su 

aspecto  y pro tegerlos, o  mantenerlos 

en buen estado  o  co rregir lo s o lo res 

co rpo rales.

Regulación 
Decisió n 516 de 2002 de la Co munidad 

Andina de Nacio nes
Reglamento  (EC) No  1223/ 2009

Asimismo, tenga en cuenta las diferencias entre un cosmético  

y un medicamento y/ o dispositivo médico

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.

Si su producto no se ajusta a la 

definición de producto cosmético, 

es posible que deba clasificarse 

en otra categoría de producto 

(ej. medicamentos, dispositivos 

médicos, etc.) y deba cumplir otro 

tipo de requisitos.

La regulación de productos 

cosméticos no diferencia los 

productos cosméticos orgánicos 

y/o naturales.

Todo producto cosmético está 

sujeto a la misma regulación del 

mercado de destino.

•  Limpia, perfuma, 
modifica el aspecto 
y mantiene el  
buen estado

•  Baja toxicidad

•  Bajo riesgo para  
la población

•  Previene, trata, 
monitorea y alivia  
una enfermedad

•  Moderada a alta 
toxicidad

•  Moderado a alto 
riesgo para la 
población



El objetivo fundamental de esta norma es garantizar un elevado 
nivel de protección de la salud pública, y armonizar íntegramente 
las normas comunitarias a fin de lograr un mercado interior seguro 
para los productos cosméticos.

Los pro ductos cosméticos en Euro pa so n regulados bajo  el Reglamento  1223 de 2009, que es de 

obligato rio  cumplimiento  en el Área Eco nó mica Euro pea (EEA), co mpuesta po r 28  Estados Miembros 

de la Unió n Euro pea y lo s países  Liechtenstein, No ruega e Islandia. Dicha regulació n establece las 

obligacio nes legales que deben ser cumplidas po r to dos lo s pro ductos cosméticos co mercializados  

en la Co munidad Euro pea, para que sean seguros bajo  un uso  no rmal y previsible . Dicha seguridad  

se lo gra a través de tres preguntas básicas:3
Conozca  

la regulación  
de productos 

cosméticos en UE

¿Cómo se establece 
y documenta la 

seguridad?

Evaluació n de seguridad  
y Expediente de info rmació n 

del pro ducto

¿Quién asegura que 
se comercialicen 
únicamente los 

productos que cumplen 
con la regulación?

Las Auto ridades  
Nacio nales de Co ntro l

¿Quién es responsable 
del cumplimiento legal 

y de la inocuidad?

"Perso na respo nsable"   
quien co mercializa el 

pro ducto  en el mercado

Principio de Seguridad del Producto en la UE

Tenga en cuenta que:

Se debe garantizar la 

trazabilidad y calidad del 

producto a exportar en toda 

la cadena de suministro, 

desde el país de origen 

hasta los distribuidores 

en la Unión Europea.

Fabricación  
adecuada (BPM)

Formulación Etiquetado Instrucciones  
de uso

Almacenamiento  
y distribución

La legislación para cosméticos de la Unión Europea también

Requiere que to dos lo s pro ductos a ser vendidos en la Unió n Euro pea estén registrados en el 

Po rtal de No tificació n de Pro ductos Cosméticos (CPNP) antes de ser puestos en el mercado .

Exige que algunos pro ductos cosméticos, po r su co mplejidad científica o  su gran po tencial  

de riesgo  para la salud del co nsumido r, tengan mayo r atenció n po r parte de lo s regulado res.

Asegura que haya una pro hibició n para la experimentació n co n animales para  

fines cosméticos.

Aplica para pro ductos nacio nales e  impo rtados.

Hace a lo s países de la Unió n Euro pea respo nsables de la vigilancia del mercado   

a nivel nacio nal.



4
Designe  

una "persona 
responsable" 

De acuerdo al Artículo 4 del Reglamento 1223/ 2009, la “persona 
responsable” puede ser una persona física o jurídica, y su función 
principal es la de garantizar el cumplimiento de los requisitos 
pertinentes establecidos para cada producto cosmético introducido 
en el mercado.

La perso na respo nsable puede ser el fabricante dentro  la Unió n Euro pea, así co mo  el impo rtado r, el 

distribuido r (bajo  ciertas co ndicio nes) o  un tercero . En el caso  de pro ductos cosméticos ingresados 

desde el exterio r, cada impo rtado r será “ perso na respo nsable”  para el pro ducto  cosmético  específico  

que intro duzca en el mercado . Po r lo  que un mismo  pro ducto  cosmético  puede haberse impo rtado  po r 

varias perso nas, las cuales se respo nsabilizarán exclusivamente de lo s lo tes que hayan intro ducido  

en el mercado . El impo rtado r po drá, po r mandato  escrito , designar co mo  “ perso na respo nsable”  a una 

perso na establecida en la co munidad, que aceptará po r escrito .

Un distribuidor será “persona responsable” si introduce  
un producto cosmético en el mercado con su nombre o marca 
comercial, o modifica un producto ya introducido en el mercado  
de tal manera que el cumplimiento de los requisitos aplicables 
pueda verse afectado. 
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5
Revise los 

ingredientes y 
formulación de 

su producto

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

Muchos ingredientes cosméticos so n de libre uso  bajo  la regulació n euro pea. Sin embargo ,  

es indispensable revisar si estos cumplen co n lo s requisitos en cuanto  a calidad y restriccio nes,  

y asimismo  si estos han sido  pro hibidos o  restringidos en lo s anexos del Reglamento  1223 de 2009.

La evaluació n de la seguridad de ingredientes en Euro pa está basada en un enfo que dual: 

• Ingredientes regulados en lo s anexos II al VI: evaluados po r el Co mité Científico  para la 

Seguridad del Co nsumido r (SCCS po r sus siglas en inglés), que actúa al nivel de la Co misió n 

Euro pea para proveer o pinio nes de riesgos en salud y la seguridad de pro ductos cosméticos  

y sus ingredientes. 

• Ingredientes no  regulados en lo s anexos: teniendo  en co nsideració n que muchos de lo s 

ingredientes cosméticos so n de baja toxicidad, su uso  seguro  es evaluado  po r la perso na 

respo nsable y su aseso r de seguridad co mo  parte del pro ceso  general de evaluació n de 

seguridad del pro ducto  especificado  en el Anexo  I.

Tenga en cuenta revisar  

los anexos del Reglamento  

1223 de 2009:

Anexo II: Sustancias prohibidas

Anexo III: Sustancias con restricciones

Anexo IV: Colorantes permitidos

Anexo V: Preservantes permitidos

Anexo VI: Filtros UV permitidos

Recuerde siempre revisar los 

cambios y actualizaciones a la 

reglamentación en las páginas 

oficiales de la Comisión Europea.
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La lista de ingredientes se hará po r o rden decreciente de impo rtancia po nderal en el mo mento  de 

su inco rpo ració n al pro ducto  cosmético . Los ingredientes de co ncentració n inferio r al 1 %  po drán 

mencio narse sin o rden después de lo s que tengan una co ncentració n superio r al 1 % .

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

Las sustancias colorantes, preservantes, filtros UV, tintes para el cabello  y nanomateriales requieren de 

aprobación previa a la comercialización. Una vez aprobados pueden ser utilizados libremente dentro  de las 

condiciones aprobadas. En caso  de cambiar el uso  se deberá solicitar de nuevo la autorización.

Los productos que contienen otros nanomateriales no  restringidos por la regulación cosmética serán objeto  

de una evaluación completa de seguridad a nivel de la Unión Europea, en caso  de que la comisión tenga 

preocupaciones al respecto. Los nanomateriales deben estar etiquetados en la lista de ingredientes usando  

la palabra “ nano” , en paréntesis, y el nombre de la sustancia. Por ejemplo, dióxido  de titanio  (nano).

¿Dónde encontrar información? 

¿Cómo se elabora la lista de ingredientes?Reglamento  1223 de 2009 http:/ / bit.ly/ 2fJfh8K

Opinio nes SCCS http:/ / bit.ly/ 1eKlBT0 

CosIng. Base de datos de ingredientes cosméticos http:/ / bit.ly/ 2aQ76ko
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6
Verifique  

los soportes  
de seguridad  

de su producto

Antes de into ducir un pro ducto  cosmético  en el mercado , la perso na respo nsable velará po r que cada 

pro ducto  cosmético  haya sido  so metido  a una evaluació n de la seguridad y que se elabo re un info rme 

según los lineamientos del Anexo  1 del Reglamento  1223/ 2009. 

¿Quién puede realizar la evaluación de seguridad?
De acuerdo  con el Artículo  10.2 del Reglamento  1223/ 2009, “ la evaluación de la seguridad del producto  

cosmético  que se contempla en el Anexo  I, parte B, será efectuada por una persona que posea un diploma 

u o tro  título  de cualificaciones oficiales reconocidas tras la finalización de una carrera universitaria de 

estudios teóricos y prácticos de farmacia, toxico logía, medicina o  una disciplina similar, o  unos estudios 

reconocidos como equivalentes por un Estado  miembro” . En el caso  de o tros titulados universitarios como  

por ejemplo  químicos, bió logos, bioquímicos, etc., podrían realizarla siempre y cuando  tengan formación 

toxico lógica acreditada y/ o  experiencia en evaluaciones de la seguridad.

¿Dónde encontrar información? 

Decisió n de ejecució n de la Co misió n, de 25 de noviembre de 2013 sobre 

las directrices relativas al  Anexo  I del Reglamento  (CE) Nº  1223/ 2009 del 

Parlamento  Euro peo  y del Co nsejo  sobre lo s pro ductos cosméticos

http:/ / bit.ly/ 2f9xTv3

Principios de la Evaluació n de Seguridad de Pro ductos Cosméticos emitidos 

po r la Co o peració n Internacio nal Sobre Regulació n Cosmética
http:/ / bit.ly/ 2e9tM5r

No tas de o rientació n del SCCS para lo s ensayos de Ingredientes Cosméticos 

y su evaluació n de seguridad. 9ª  revisió n.
http:/ / bit.ly/ 1nZvl6v

Anexo 1: Informe sobre la seguridad  

de los productos cosméticos

•  PARTE A: Información sobre la 

seguridad del producto cosmético

1. Composición cuantitativa y cualitativa

2. Características fisicoquímicas  

y estabilidad de producto

3. Calidad microbiológica

4. Impurezas, trazas e información 

material de embalaje

5. Uso normal y razonablemente previsible

6. Exposición al producto cosmético

7. Exposición a las sustancias

8. Perfil toxicológico de las sustancias

9. Efectos no deseados y efectos graves  

no deseados

10.  Información sobre el producto

•  PARTE B: Evaluación de la seguridad  

del producto cosmético

1. Conclusión de la evaluación

2. Etiquetado con advertencias  

e instrucciones de uso

3. Razonamiento

4. Credenciales del evaluador  

y aprobaciónde la parte B  

(persona calificada)
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7
Prepare  

el expediente  
de información  

del producto

El Artículo  11 del Reglamento  1223/ 2009 establece que para intro ducir pro ductos cosméticos a la 

Unió n Euro pea la “ perso na respo nsable”  deberá tener un Expediente de Info rmació n sobre el Pro ducto  

(PIF po r sus siglas en inglés), que deberá estar a disposició n de la auto ridad co mpetente de manera 

electró nica o  física en la direcció n indicada en la etiqueta del pro ducto .

Este expediente debe co ntener lo s siguientes do cumentos:

Tenga en cuenta que el 

expediente de información  

del producto debe: 

• Estar archivado y 

disponible durante los 

diez años siguientes a la 

fecha en la que el último 

lote del producto se 

introdujo en el mercado.

• Actualizarse cada vez que 

se requiera y se efectúen 

cambios en el producto 

y/o proceso.

• Estar disponible en un 

idioma que pueda ser 

fácilmente comprendido 

por las autoridades 

competentes del  

Estado miembro.

• Recuerde siempre 

revisar los cambios y 

actualizaciones a la 

reglamentación en las 

páginas oficiales de  

la Comisión Europea.

Expediente de información del producto

Descripción  
del producto

Para permitir a la 

"perso na respo nsable"  

o  auto ridad co mpetente 

atribuir un expediente 

al pro ducto  cosmético  

intro ducido   

en el mercado .

No mbre de pro ducto , có digos de pro ducto   

o  de la fo rmulació n usados durante  

el desarro llo  del pro ducto .

Informe sobre  
la seguridad  
del producto

Para demostrar que el 

pro ducto  cosmético  ha 

sido  so metido  a una 

evaluació n de seguridad 

antes de ser puesto  en el 

mercado .

• Fó rmula cualicuantitativa (%  de ingredientes 

restringidos en anexos)

• Perfil y estudios toxico ló gicos   
•  Repo rtes de efectos no  deseados 

(cosmetovigilancia)

• Advertencias y precaucio nes en el 

etiquetado

• Co nclusió n de la evaluació n po r perso na 

calificada (farmacéutico ) 

Descripción 
del método de 

fabricación y una 
declaración de 

conformidad con las 
buenas prácticas de 

fabricación

Para asegurar que lo s 

pro ductos han sido  

fabricados  de fo rma 

unifo rme y co ntro lada.

• Descripció n del méto do  de manufactura, 

incluyendo  el almacenamiento  de granel y 

llenado . Debe haber un resumen del pro ceso  

y una referencia cruzada a la do cumentació n 

detallada de to dos lo s pro cesos. 

• incluir una declaració n del cumplimiento  de 

las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM)

de acuerdo  co n las no rmas armo nizadas 

relevantes, cuyas referencias se han 

publicado  en el Diario  Oficial de la Unió n 

Euro pea. Po r lo  tanto , la aplicació n de 

la no rma de BPM para cosméticos , ISO 

22716: 2007, es una forma de demostrar 

cumplimiento.

Pruebas  
de eficacia

Para demostrar el efecto  

o  pro clama reivindicada 

po r el pro ducto , so lo  

en lo s casos en lo s que 

pro ceda.

Estudios de eficacia en el pro ducto  que 

so po rten las pro clamas y lo s beneficios 

declarados o  al menos un breve resumen  

co n referencia cruzada a la info rmació n de 

so po rte detallada.

Información  
sobre los 

experimentos  
en animales

Para asegurar el 

cumplimiento  de 

las pro hibicio nes 

establecidas po r  

la regulació n.

Estudios alternativos a la experimentació n co n 

animales (e j. in vitro ) que se hayan realizado  

po r parte del fabricante,  sus  proveedo res 

co n fines de evaluació n de seguridad para 

pro ductos cosméticos o   sus ingredientes, 

incluyendo  aquellos que se hayan realizado  

para cumplir lo s requisitos regulato rios en 

terceros países.
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8
Etiquete  

su producto  
de acuerdo  
a las reglas

Para co mercializar pro ductos cosméticos en la Unió n Euro pea, es necesario  que el envase y el embalaje 

del pro ducto  tengan la siguiente info rmació n, que deberá figurar co n letras indelebles, fácilmente 

legibles y visibles, y en el idio ma del país de co mercializació n: 

• No mbre o   razó n so cial, y direcció n de la “ perso na respo nsable”  (direcció n física, pues no  se 

admite co rreo  electró nico ). 

• Para cosméticos impo rtados, país de o rigen.

• Co ntenido  no minal en el mo mento  del aco ndicio namiento , indicado  en peso  o  vo lumen. 

• Fecha de duració n mínima, o  plazo  después de la apertura durante el que el pro ducto  es seguro , 

según pro ceda (PAO) la indicació n de la fecha de duració n mínima no  será obligato ria para 

aquellos pro ductos cuya duració n mínima exceda 30 meses. Esta fecha de duració n mínima debe 

ser so po rtada co n lo s estudios de estabilidad.

• Precaucio nes de empleo  y advertencias, incluidas las indicadas en lo s Anexos III y VI.

• El número  de lo te de fabricació n.

• La funció n del pro ducto .

• La lista de ingredientes. Se debe declarar lo s perfumes y lo s alérgenos, estas deben cumplir  

co n lo s estándares IFRA.

• No  es necesario  que figure el fabricante material del pro ducto  ni el distribuido r.

¿Dónde encontrar información?

Tenga en cuenta la 

simbología del Anexo VII: 

Símbolos usados en el 

embalaje o envases 

PAO (period after opening)

6 meses

Fecha de duración mínima

02/2017

Referencia información 
adjunta o unida

Guía de Etiquetado  pro ductos cosméticos
http:/ / bit.ly/ 2g4OPDQ 

http:/ / bit.ly/ 1YxsY6Q

Cosing, Base de datos de ingredientes cosméticos http:/ / bit.ly/ 2aQ76ko

IFRA (Guía Estandar)
http:/ / bit.ly/ 2ewAhha

http:/ / bit.ly/ 2f9Rhbt

Ejemplo etiquetado producto cosmético

PAO

Deno minació n  
y funció n  

del pro ducto

Referencia 
info rmació n 

adjunta o  unida

No mbre y direcció n  
“ perso na respo nsable”

Símbo lo  empresa 
co ntribuye a la 

disposició n y reciclaje  
de lo s envases

Lo te de 
fabricació n

Precaucio nes  
y advertencias

Ingredientes 
(Inci)

Fecha de 
duració n 
mínima

País de o rigen Co ntenido  neto



9
Revise las 

proclamas de  
su producto

Dado  que lo s pro ductos cosméticos juegan un papel muy impo rtante en la vida de lo s usuarios  

finales, es impo rtante garantizar que la info rmació n que se les transmite mediante tales pro clamas  

y/ o  beneficios sea útil, co mprensible y fiable, y que les permita to mar decisio nes co n co no cimiento   

de causa y elegir lo s pro ductos que mejo r co rrespo ndan a sus necesidades y expectativas.

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

Además, antes de no tificar la co mercializació n del pro ducto  ante la UE, es necesario  revisar to dos 

lo s atributos y bo ndades expresadas en imágenes, símbo los, marca, deno minacio nes y textos. 

Estas deben cumplir co n lo s lineamientos dados po r la Co misió n Euro pea en su Reglamento  (EU) Nº  

655/ 2013, la cual establece que las pro clamas y/ o  beneficios de lo s pro ductos cosméticos deberán 

ajustarse a lo s siguientes criterios co munes:

Tenga en cuenta que:

• Los Estados miembros 

supervisarán el 

cumplimiento del 

presente reglamento 

mediante controles 

en el mercado de los 

productos cosméticos 

comercializados.

• Es posible que se 

lleven a cabo controles 

físicos y de laboratorio 

de las muestras 

correspondientes.

Cumplimiento   
de la legislació n

Datos que 
sustentan las 

proclamas
ImparcialidadVeracidad Ho nradez

To ma de decisio nes 
co n co no cimiento  

de causa

Datos que sustentan las proclamas 

Las pro clamas de pro ductos cosméticos, explícitas o  implícitas, tienen que sustentarse co n 

elementos de prueba apro piados y verificables, cualquiera que sea su tipo , incluidas, en su  

caso , evaluacio nes de expertos.

Las pruebas para justificar la reivindicació n deben tener en cuenta las prácticas más avanzadas.

Si se utiliza un estudio  co mo  prueba, este debe ser pertinente para el pro ducto  y el beneficio  

que se reivindica, debe basarse en meto do lo gías bien diseñadas y ejecutadas co rrectamente 

(válidas, fiables y repro ducibles) y debe respetar las co nsideracio nes éticas.

El nivel de prueba o  justificació n depende del tipo  de reivindicació n que se efectúa, en particular 

cuando  la ineficacia de la pro clama pueda provo car un problema de seguridad del pro ducto .

Las afirmacio nes claramente exageradas que el usuario  final medio  no  puede co nsiderar literales 

(hipérbo le), así co mo  las afirmacio nes abstractas no  necesitan ser justificadas.

Una pro clama (explícita o  implícita) relacio nada co n pro piedades de un ingrediente y que se 

extrapo le al pro ducto  acabado  tiene que estar sustentada po r pruebas adecuadas y verificables, 

tales co mo  datos que demuestren la presencia del ingrediente en una co ncentració n eficaz.

La evaluació n de la aceptabilidad de una pro clama debe basarse en la po nderació n de las 

pruebas apo rtadas en el co njunto  de estudios, datos e  info rmacio nes dispo nibles, según  

la naturaleza de la pro clama y lo s co no cimientos generales de lo s usuarios finales.

Conviene adoptar 
un enfoque flexible 
al transmitir los 
mensajes a los 
usuarios finales 
teniendo en cuenta 
la diversidad social, 
cultural y lingüística 
de la Unión Europea. 

¿Dónde encontrar información?

Directrices del Reglamento  (UE) Nº  655/ 2013: criterios co munes a lo s que 

deben respo nder las reivindicacio nes relativas a lo s pro ductos cosméticos
http:/ / bit.ly/ 2fkKcVQ
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1 0
Notique  

su producto a  
las autoridades

La regulació n euro pea de pro ductos cosméticos exige que previo  a la intro ducció n de un pro ducto  

cosmético  en el mercado , la “ perso na respo nsable”  deberá presentar a la Co misió n Euro pea la 

siguiente info rmació n: 

• La categoría del producto cosmético y su nombre (o nombres), que permitan su identificación específica.

• El no mbre y la direcció n de la “ perso na respo nsable”  do nde el expediente de info rmació n sobre  

el pro ducto  esté dispo nible.

• El país de o rigen, en caso  de impo rtació n.

• El Estado  miembro  en el que se intro duzca en el mercado  el pro ducto  cosmético .

• Los datos de co ntacto  de una perso na física a la que dirigirse en caso  de que sea necesario .

• La presencia de sustancias en fo rma de nano materiales, junto  co n su identificació n y las 

co ndicio nes de exposició n razo nablemente previsibles.

• El no mbre y el número  CAS o  el número  CE de sustancias clasificadas co mo  carcinó genas, 

mutágenas o  tó xicas para la repro ducció n (CMR) de las catego rías 1A o  1B.

• La fó rmula marco  que permita un rápido  y adecuado  tratamiento  médico  en caso  de dificultades.

• Además, cuando  el pro ducto  cosmético  se intro duzca en el mercado , la “ perso na respo nsable”  

no tificará a la Co misió n el etiquetado  o riginal y, cuando  sea legible, una fo to grafía del envase 

co rrespo ndiente.

Esta info rmació n será no tificada de fo rma electró nica al Po rtal Euro peo  de No tificació n de Pro ductos 

Cosméticos (CPNP).

¿Dónde encontrar información?

Tenga en cuenta:

• Una notificación  

se enlaza a un producto 

cosmético

• Un producto  

cosmético, se enlaza  

a un Expediente  

de Información  

de Producto

• Un Expediente  

de Información de 

Producto puede estar 

ligado a diferentes 

variantes (colores, 

fragancias, etc.)

Manual de usuario  del Po rtal de No tificació n de Pro ductos Cosméticos http:/ / bit.ly/ 2fvQcep



1 1
Estudio  

de caso: producto  
dental (cosmético o 
dispositivo médico)

Los pro ductos dentales pueden ser clasificados co mo  cosméticos, dispositivos médicos y 

medicamentos. Depende de las co ncentracio nes de lo s ingredientes activos (sales de flúo r y peró xidos) 

y las pro clamas o  beneficios descritos en el etiquetado . Es impo rtante co nsiderar que lo s requisitos 

sanitarios y co merciales cambian para cada clase de pro ducto . 

Recuerde que si usa en las proclamas palabras asociadas a 
prevención, tratamiento, monitoreo y alivio de una enfermedad, 
su producto podría ser un dispositivo médico y/ o medicamento. 
Si desconoce los nombres de las enfermedades, consulte la 
clasificación internacional de enfermedades de la Organización 
Mundial de la Salud (OMS). 

El siguiente gráfico  co mpara las principales características del etiquetado  que indican si un pro ducto  

dental es cosmético  o  un dispositivo  médico  aco rde a la legislació n sanitaria euro pea. 

COSMÉTICO

• Anexo  III: listado  CosIng 
(ingrediente cosmético ) 
co ncentració n co n 
restricció n en uso  
cosmético .

• Artículo  2 de Regulació n 1223/ 2009  
Definició n de un cosmético  
Limpia, perfuma, mo difica 
el aspecto  y mantiene el 
buen estado .

• Anexo  III de Regulació n 1223/ 2009  
Advertencias  
o  precauciones de uso  
Flúo r es un ingrediente  
co n restricció n.

DISPOSITIVO MÉDICO

• Artículo  1 Directiva 93/ 42/ EEC 

Definición de  
un dispositivo  médico  

Previene, trata, mo nito rea 
y alivia una enfermedad.

• Clasificación Internacional 
de Enfermedades (CIE) 

La Organizació n Mundial 
de la Salud define un 

listado  de enfermedades 
CIE –  10. Ej. Gingivitis , 

caries y halitosis .

CREMA DENTAL 
XXX 0,15 %  Flúo r 

(1000 – 1500 ppm F)

Aliento   
más fresco y 
dientes más 

blancos

“ Niños de 6  años  
y meno res: usar la 

cantidad del tamaño  
de una arveja o  go ta. Su 
empleo  debe realizarse 
co n supervisió n de un 
adulto  para reducir al 

mínimo  la ingesta  
del pro ducto ” .

CREMA DENTAL  
XXX 0,16 %  Flúo r 

(mayor a 1500 ppm F)  
7 %  peró xido  de 

hidró geno  (mayo r 
a 6  %  H2O2)

Trata la gingivitis, 
caries y halitosis. 
Previene cálculo   

y manchas

“No debe ser usada  
por menores de 18 años. 
Para cada ciclo de uso, el 

primer uso debe realizarlo un 
odontólogo, o  realizarse bajo  
supervisión de un profesional 

en medicina dental” .

¿Dónde encontrar información?

Manual sobre pro ductos fro ntera y clasificació n en el Marco  Regulato rio  

Co munitario  de Dispositivos Médicos

http:/ / ec.euro pa.eu/ Do csRo o m/

do cuments/ 12867/ attachments/ 1/

translatio ns/ en/ renditio ns/ native

Reco mendacio nes para tener en cuenta en el uso  de pro ductos cosméticos http:/ / bit.ly/ 2eJ3pBW

Clasificació n Estadística Internacio nal de Enfermedades y Problemas 

relacio nados co n la Salud
http:/ / bit.ly/ 2eACvsB

Clasificació n Internacio nal de Enfermedades (CIE): Descifrando  la CIE-10 y 

esperando  la CIE-11
http:/ / bit.ly/ 2eiB5YI
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1 2
Revise otras 

regulaciones, normas 
y recomendaciones 

aplicables

En la Unió n Euro pea existe legislació n ho rizo ntal que impacta o tras áreas legislativas, y es 

no rmalmente aplicable a una gama amplia de secto res o  pro ductos. En el marco  de lo s pro ductos 

cosméticos es impo rtante tener en cuenta las siguientes regulacio nes:

•  REGULACIÓN (EC) No 1383/ 2003 relativa a las accio nes aduaneras en lo s casos de mercancías sospechosas de vulnerar 
determinados derechos de pro piedad intelectual

•  REGULACIÓN (EC) No 1907/ 2006  relativa al registro , evaluació n, auto rizació n y restricció n de sustancias químicas (REACH)

•  REGULACIÓN (EC) No 1272/ 2008  sobre clasificació n, etiquetado  y envasado  de sustancias y mezclas

•  REGULACIÓN (EC) No 765/ 2008  establece lo s requisitos de acreditació n y vigilancia del mercado  relativos  
a la co mercializació n de pro ductos

•  REGULACIÓN (EC) No 440/ 2008  establece méto dos de ensayo  de acuerdo  co n el Reglamento  REACH: http:/ / bit.ly/ 2fPMtw9

•  DIRECTIVA 87/ 357/ EEC en relació n co n lo s pro ductos de apariencia engañosa que po nen en peligro  la salud o  seguridad  
de lo s co nsumido res

•  DIRECTIVA 86/ 609/ EEC sobre la pro tecció n de lo s animales utilizados para fines científicos y experimentales

•  DIRECTIVA 2005/ 29/ EC en relació n de empresa a co nsumido r y sus prácticas co merciales desleales en el mercado  interio r

•  DIRECTIVA 98 / 34/ EC que establece un pro cedimiento  para el suministro  de info rmació n en materia de no rmas  
y reglamentacio nes técnicas y de las reglas relativas a servicios de la so ciedad de la info rmació n

•  DIRECTIVA 2001/ 95/ EC sobre la seguridad general de lo s pro ductos
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También existen marcos regulato rios ho rizo ntales relacio nados co n el embalaje, pro ductos 

preenvasados y residuos de envases que deben tenerse en cuenta:

•  DIRECTIVA 76/ 211/ EEC en relació n al peso  y vo lumen de ciertos pro ductos preenvasados

•  DIRECTIVA 2007/ 45/ EC que establece disposicio nes relativas a las cantidades no minales  
para pro ductos preenvasados

•  DIRECTIVA 94/ 1/ EC co ncerniente a la adaptació n técnica de lo s aeroso les

•  DIRECTIVA 75/ 324/ EEC en relació n co n lo s dispensado res de aeroso les

•  DIRECTIVA 94/ 62/ EC de envases y residuos de envases

Tenga en cuenta también las reco mendacio nes y do cumentos de o rientació n para la industria 

cosmética en la UE:

•  Notas de SCCS de o rientació n para lo s méto dos de ensayo  para la evaluació n de la seguridad de ingredientes  
cosméticos, novena revisió n: http:/ / bit.ly/ 1nZvl6v

•  SCCS - Guía sobre la evaluació n de la seguridad para lo s nano materiales en cosméticos: http:/ / bit.ly/ 2fw0trc

•  CE –  Guías de Cosmetics Euro pe: http:/ / bit.ly/ 2fBq2G8

•  CE- Cumplimiento  co n la Regulació n 1223/ 2009 sobre ro les de pro ductos cosméticos a lo  largo  de la cadena  
de suministro , una guía práctica 

•  CE - Guías sobre etiquetas de pro ductos cosméticos, 2011

•  CE - Guías sobre requisitos de Info rmació n del Pro ducto  Archivo  (PIF), 2011

•  CE - Intercambio  de Info rmació n entre proveedo res de fragancia y fabricantes de cosméticos, 2011

•  CE - Méto do  para la determinació n in vitro  del facto r de la pro tecció n UVA

•  CE - Guías para la evaluació n de la eficacia de pro ductos cosméticos, Rev. Vs. Mayo  2008

•  CE - Méto do  para determinació n del Facto r de Pro tecció n So lar in vivo  (FPS)

•  CE - Guías para evaluar la resistencia al agua de pro ductos de pro tecció n so lar, 2005

•  CE - Guías sobre la gestió n de Info rmes de efectos Indeseados –  2005: http:/ / bit.ly/ 2eiJM4Y

•  Directrices para la co municació n de efectos graves no  deseados: http:/ / bit.ly/ 2fkr4a2

•  CE - Guías para la evaluació n de seguridad de un pro ducto  cosmético , 2004

•  CE - Guías sobre las pruebas de estabilidad de lo s cosméticos CE/ CTFA, 2004

•  CE - Guías sobre gestió n de la calidad microbiana, 1997

•  OECD - Méto dos de prueba para la seguridad química y bioseguridad: http:/ / bit.ly/ 2fA2cfA

•  BPM - Ingredientes cosméticos: http:/ / bit.ly/ 2fPOYP6
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Finalmente, es también impo rtante tener en cuenta o tras regulacio nes, que van más allá de la 

Regulació n 1223 de 2009 y que so n aplicables en cada país de la Unió n Euro pea para la impo rtació n  

de pro ductos cosméticos en esta regió n:

País Requerimientos Autoridad sanitaria Enlace

Todos los países  
de Unión Europea 

Existen requisitos de traducció n para elementos 
de la etiqueta “ precaucio nes en el uso ”  y la 
" funció n"  en to dos lo s países.

Los aranceles de impo rtació n están armo nizados 
sobre el territo rio  de la UE po r el Reglamento  
(UE) 2015/ 1.754 que mo difica el Anexo  I del 
Reglamento  (CEE) nº  2658 / 87.

Austria
Los aseso res de seguridad deben ser auto rizados 
po r el Ministerio  de Salud.

Ministry o f Health http:/ / bit.ly/ 2fw6btf

Bélgica 
Federal Public Service 
Health, Fo o d Chain 
Safety and Enviro nment 

http:/ / bit.ly/ 2eiJL0Y

Bulgaria Ministry o f Health http:/ / bit.ly/ 1VovZUl

Croacia
Ministry o f Health, 
Directo rate fo r Sanitary 
Inspectio n

http:/ / bit.ly/ 2fBxiBG

Chipre
Info rmació n obligato ria a las auto ridades de 
Chipre sobre lo s pro ductos vendidos en ese  
país, números CPNP y la “ perso na respo nsable” .

Cosmetic Pro ducts 
Administratio n, 
Pharmaceutical Services, 
Ministry o f Health

http:/ / bit.ly/ 2eiMbNe

República Checa La etiqueta debe ser no tificada en CPNP.
Ministry o f Health, 
Department o f Public 
Health Pro tectio n 

http:/ / bit.ly/ 2fXFeBx

Dinamarca
Pro pil y butilparabeno , y sus iso fo rmas y sales, 
están pro hibidos en pro ductos cosméticos para 
lo s niños meno res de 3 años

Enviro nmental 
Pro tectio n Agency

http:/ / bit.ly/ 2eS57ys

Estonia 

Pro ductos blanqueado res de dientes que 
co ntienen peró xido  de hidró geno  o  la liberació n 
de peró xido  de hidró geno  en pro po rcio nes  
> 0,1%  ≤ 6%  so lo  se les permite ser vendidos  
a lo s dentistas en el co mercio  mayo rista.

Se usa una fo rma electró nica para la info rmació n 
sobre efecto  no  deseado  grave.

Ministry o f So cial Aff airs

Health Board

http:/ / bit.ly/ 2eiLUdi

http:/ / bit.ly/ 2fXHUz6

País Requerimientos Autoridad sanitaria Enlace

Finlandia
Finnish Safety and 
Chemicals Agency 
(Tukes)

http:/ / bit.ly/ 2eS7Is4

Francia

La apertura y operación de un establecimiento  
dedicado  a la fabricación, envasado  o  importación 
de productos cosméticos en Francia, requiere 
de una declaración a la Agencia Nacional de 
Medicamentos y Productos de Salud y Seguridad.

Los nanomateriales fabricados, importados o  
distribuidos en Francia se deben notificar a la 
Agencia para la Alimentación, Medio  Ambiente  
y Salud Ocupacional y Seguridad (Aneses).

Natio nal Agency fo r 
Medicines and Health 
Pro ducts Safety

 http:/ / ansm.sante.
fr/ Pro duits-de-sante/
Pro duits-cosmetiques

Alemania  
El lugar de fabricació n o  impo rtació n de 
pro ductos cosméticos debe ser no tificado   
a las auto ridades co mpetentes en Alemania 

Federal Offi ce o f 
Co nsumer Pro tectio n 
and Fo o d Safety (BVL)

http:/ / bit.ly/ 2eJlZtT

Grecia
Natio nal Organizatio n 
fo r Medicines

http:/ / bit.ly/ 2fkyJo N

Hungría
Natio nal Institute fo r 
Fo o d and Nutritio n 
Science (OETI)

http:/ / bit.ly/ 2fAgo VY

Irlanda
Health Pro ducts 
Regulato ry Autho rity

http:/ / bit.ly/ 2fPWidB

Italia  Ministry o f Health  http:/ / bit.ly/ 29H4pVn

Letonia  Health Inspecto rate http:/ / bit.ly/ 2fkAL8x

Lituania
State no n-Fo o d Pro ducts 
Inspecto rate 

http:/ / bit.ly/ 2fByXai

Luxemburgo Ministry o f Health http:/ / bit.ly/ 2fPWLMZ

Malta
Malta Co mpetitio n 
and Co nsumer Aff airs 
Autho rity (MCCAA)

http:/ / bit.ly/ 2fBxnp8
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País Requerimientos Autoridad sanitaria Enlace

 Países Bajos
En caso  de una so licitud de info rmació n de 
pro ducto  po r la auto ridad, esta debe ser 
pro po rcio nada dentro  de lo s 3 días hábiles. 

Netherlands Fo o d and 
Co nsumer Pro duct 
Safety Autho rity 
(Nederlandse Vo edsel en 
Waren Auto riteit, NVWA),

http:/ / bit.ly/ 2eAQRcs

Polonia  
Chief Sanitary 
Inspecto rate

http:/ / bit.ly/ 2eS6xJq

Portugal 

Los pro ductos impo rtados requieren:

• Inscripció n en cosméticos, aplicació n  
de INFARMED 

• Inscripció n en el sistema de gestió n de 
co misio nes e  ingresos

Una cuo ta de co mercializació n debe ser pagada 
co n base en la cantidad de lo s pro ductos 
cosméticos que se venden po r mes.

Los pro ductos impo rtados requieren un 
do cumento  de cumplimiento  para las aduanas 
po rtuguesas: "Do cumento  de Co nfo rmidade" . 

Autho rity o f Medicines 
and Health Pro ducts - 
INFARMED, I.P

http:/ / bit.ly/ 1Mpythw

Rumania  Ministry o f Public http:/ / bit.ly/ 2fzMkeZ

Eslovaquia  
Public Health Autho rity 
o f the Slovak Republic 

http:/ / bit.ly/ 2eiRbRW

Eslovenia

Cuando  es el primer país de impo rtació n,  
lo s impo rtado res y perso nas respo nsables  
deben co mpletar un fo rmulario  de no tificació n  
de la actividad en la Oficina de Pro ductos 
Químicos. La so licitud deberá ir aco mpañada 
del co mprobante de pago  de las tasas 
administrativas. También se deben revisar  
lo s limites micobio ló gicos establecidos.

Ministry o f Health, 
Chemicals Offi ce.

Ministry o f Health, 
Health Inspecto rate .

http:/ / bit.ly/ 2fdo Z23

http:/ / bit.ly/ 2fdpI3i

España 

Cuando  es el primer país de impo rtació n, de 
co nfo rmidad co n la Ley 29/ 2006, las actividades 
de fabricació n e impo rtació n de pro ductos 
cosméticos y pro ductos de cuidado  perso nal 
están sujetos a una Declaració n Respo nsable 
antes de iniciar la o peració n ante la Agencia 
Españo la de Medicamentos y Pro ductos 
Sanitarios (AEMPS). 

Spanish Agency fo r 
Medicines and Health 
Pro ducts (AEMPS) 

http:/ / bit.ly/ 2fdrCRr

País Requerimientos Autoridad sanitaria Enlace

Suecia

Pro ductos no  preenvasados requieren 
info rmació n de etiquetado  para info rmar al 
co mprado r del pro ducto .

Aplican regulacio nes especiales para pro ductos 
co n etano l.

Public Health Agency o f 
Sweden

http:/ / bit.ly/ 2eAVNy4

Reino Unido

Department fo r 
Business, Innovatio n 
& Skills –  Co nsumer 
Pro tectio n

http:/ / bit.ly/ 1f4wGyj
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1 3
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 lo s países que integran la Unió n Euro pea, to mando  en co nsideració n 

el acceso  po r lo s principales puertos y aero puertos de Euro pa: Co ntinental, No rte y Mediterránea.

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

fundamental, 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. 

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.

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 lo s países que co nfo rman la Unió n Euro pea 

es prestado  po r más de 17 empresas de transpo rte, co n 528  rutas marítimas o frecidas po r 11 navieras 

y 6  co nso lidado res. Siendo  lo s principales puertos lo s ubicados en Euro pa Co ntinental, Euro pa No rte y 

Euro pa Mediterránea.

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

Desde lo s puertos ubicados en la Costa Atlántica, co mo  Cartagena, Barranquilla y Santa Marta, las 

navieras o frecen servicios directos, asimismo  co mo  en co nexió n hacia Euro pa del No rte y Euro pa 

Co ntinental que pueden co ntar co n tiempos de tránsito  desde lo s 11 días. Po r o tro  lado , hacia la  

Euro pa Mediterránea, se o fertan servicios tanto  directos co mo  en co nexió n co n tiempos de tránsito  

desde lo s 13 días.
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Actualmente, desde Buenaventura, tanto hacia Europa Mediterránea 
y Europa Norte, aunque no se ofrecen servicios directos, se ofertan 
rutas en conexión, logrando tiempos de tránsito competitivos desde 
los 17 días y 18  días, respectivamente.

Para embarques meno res a un co ntenedo r, existen más de 6  co nso lidado res o  No n Vessel Operato r 

Co mmo n Carrier (N.V.O.C.C.) de carga marítima hacia las principales ciudades de lo s Estados miembro  

de la Unió n Euro pea. Las co nexio nes hacia las ciudades del interio r se hacen a través de transpo rte 

multimo dal, principalmente desde lo s puertos de Euro pa No rte. 

Conectividad marítima hacia la Unión Europea

Puerto destino Origen Tránsito estimado (días) Conexiones

Europa Norte

Hamburgo
Costa Atlántica

14 Directo

20 Balboa - Panamá

Costa Pacífica 18 Balboa - Panamá

Rotterdam
Costa Atlántica

12 Directo

21 Cristó bal - Panamá

Costa Pacífica 15 Balboa - Panamá

Le Havre
Costa Atlántica

18 Directo

31 Manzanillo  - Panamá, Bremerhaven - Alemania

Costa Pacífica 22 Cartagena - Co lo mbia

Amberes
Costa Atlántica

14 Directo

22 Cristó bal - Panamá

Costa Pacífica 19 Cartagena - Co lo mbia

Europa Continental

Londres Gataway
Costa Atlántica 17 Directo

Costa Pacífica 21 Balboa - Panamá, Ro tterdam - Países Bajos

Felixstowe
Costa Atlántica 18 Ro tterdam - Países Bajos

Costa Pacífica 25 Cartagena - Co lo mbia, Amberes - Antwerp - Bélgica

Tilbury
Costa Atlántica 19 Ro tterdam - Países Bajos

Costa Pacífica 25 Balboa - Panamá, Manzanillo  - Panamá

Belfast
Costa Atlántica 19 Ro tterdam - Países Bajos

Costa Pacífica 21 Balboa - Panamá, Ro tterdam - Países Bajos

Puerto destino Origen Tránsito estimado (días) Conexiones

Europa Mediterránea

Génova

Costa Atlántica
20 Directo

17 Ro tterdam - Países Bajos

Costa Pacífica
19 Directo

27 Cartagena - Co lo mbia

Barcelona
Costa Atlántica

15 Directo

30 Manzanillo  - Panamá, Algeciras - España

Costa Pacífica 22 Cartagena - Co lo mbia

Valencia
Costa Atlántica

14 Directo

23 Caucedo  - República Do minicana

Costa Pacífica 21 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, Onudi y ProColombia 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
Para carga aérea, la o ferta de servicios aéreos directos desde Co lo mbia hacia la Unió n Euro pea se 

co ncentra desde el Aero puerto  Internacio nal El Do rado , en Bo go tá, hacia lo s aero puertos ubicados en 

Lo ndres, Madrid, Ámsterdam, Frankfurt, París y Ro ma. Sin embargo , se cuenta co n o ferta de transpo rte 

aéreo  también desde las ciudades de Cali, Medellín y Barranquilla.

Actualmente, el transporte aéreo desde Colombia hacia los países 
que conforman la Unión Europa es prestado por 16 aerolíneas  
de transporte.
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Es impo rtante señalar que para lo s demás países de la Unió n Euro pea, se cuenta co n o ferta de 

transpo rte co n co nexió n desde lo s principales aero puertos ubicados en Euro pa No rte, Co ntinental  

y Mediterránea. 

Conectividad aérea hacia la Unión Europea

Destino Aerolínea Conexión Frecuencia

Europa Continental

Londres 

Avianca Directo To dos lo s días

American Airlines Miami - Estados Unidos To dos lo s días

Airfrance París - Francia To dos lo s días

Air Canada To ro nto MA, JU, VI, DO

Alitalia Miami - Estados Unidos, Milán - Italia To dos lo s días

British Airways Madrid - España To dos lo s días

Cargo lux Luxemburgo  - Luxemburgo VI, DO

Delta Airlines Atlanta - Estados Unidos To dos lo s días

KLM Ámsterdam - Países Bajos MA, JU, SA

Lufthansa Frankfurt - Alemania To dos lo s días

LATAM Sao  Paulo  –  Brasil To dos lo s días

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

Martinair Ámsterdam –  Países Bajos MA, MI, JU, VI, SA, DO

Iberia Madrid –  España To dos lo s días

Fedex Memphis - Estados Unidos To dos lo s días

Europa Norte

Ámsterdam

Avianca Miami - Estados Unidos To dos lo s días

American Airlines Miami - Estados Unidos, Lo ndres - Reino  Unido To dos lo s días

Airfrance París –  Francia LU, MI, VI, SA, DO

Air Canada Miami - Estados Unidos, Milán - Italia To dos lo s días

British Airways Lo ndres - Reino  Unido To dos lo s días

Cargo lux Directo MA, MI, VI, DO

Delta Airlines Atlanta - Estados Unidos To dos lo s días

KLM Directo MA, JU, SA

Lufthansa Frankfurt - Alemania To dos lo s días

LATAM Miami - Estados Unidos To dos lo s días

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

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

Martinair Directo MA, JU ,SA

Iberia Madrid - España To dos lo s días

Fedex Memphis - Estados Unidos To dos lo s días

Destino Aerolínea Conexión Frecuencia

Frankfurt

Avianca Miami - Estados Unidos To dos lo s días

American Airlines Dallas - Estados Unidos To dos lo s días

Airfrance París - Francia To dos lo s días

Air Canada To ro nto MA, JU, VI, DO

Alitalia Miami - Estados Unidos, Ro ma - Italia To dos lo s días

British Airways Miami - Estados Unidos, Lo ndres - Reino  Unido To dos lo s días

Cargo lux Luxemburgo  - Luxemburgo VI, DO

Delta Airlines Atlanta - Estados Unidos To dos lo s días

KLM Ámsterdam - Países Bajos MA, JU, SA

Lufthansa Directo To dos lo s días

LATAM Santiago  de Chile  - Chile To dos lo s días

United Airlines Miami - Estados Unidos To dos lo s días

Martinair Ámsterdam - Países Bajos MA, MI, JU, VI, SA, DO

Iberia Madrid - España To dos lo s días

Fedex Memphis - Estados Unidos To dos lo s días

París

Avianca Miami - Estados Unidos LU, MA, MI, JU, VI, SA

American Airlines Miami - Estados Unidos To dos lo s días

Airfrance Directo To dos lo s días

Air Canada To ro nto MA, JU, VI, DO

Alitalia Miami - Estados Unidos, Milán - Italia To dos lo s días

British Airways Lo ndres - Reino  Unido , Miami - Estados Unidos To dos lo s días

Cargo lux Luxemburgo  - Luxemburgo VI, DO

Delta Airlines Atlanta - Estados Unidos To dos lo s días

KLM Ámsterdam - Países Bajos MA, JU, SA

Lufthansa Frankfurt - Alemania To dos lo s días

LATAM Sao  Paulo  - Brasil To dos lo s días

United Airlines Washingto n - Estados Unidos To dos lo s días

Martinair Ámsterdam - Países Bajos MA

Iberia Madrid - España LU, MA , MI, SA, DO

Fedex Memphis - Estados Unidos To dos lo s días
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Destino Aerolínea Conexión Frecuencia

Madrid

Avianca Directo To dos lo s días

American Airlines Miami - Estados Unidos To dos lo s días

Airfrance París - Francia To dos lo s días

Alitalia Miami - Estados Unidos, Milán - Italia To dos lo s días

British Airways Lo ndres - Reino  Unido To dos lo s días

Cargo lux Luxemburgo  - Luxemburgo VI, DO

Delta Airlines Atlanta - Estados Unidos To dos lo s días

KLM Ámsterdam - Países Bajos MA, JU, SA

Lufthansa Frankfurt - Alemania To dos lo s días

LATAM Lima - Perú To dos lo s días

Co pa Airlines Ciudad de Panamá - Panamá MA, VI,SA

United Airlines New Yo rk - Estados Unidos To dos lo s días

Martinair Ámsterdam - Países Bajos JU, VI, SA, DO

Iberia Directo To dos lo s días

Fedex Memphis - Estados Unidos To dos lo s días

Europa Mediterránea

Roma

American Airlines Dallas - Estados Unidos To dos lo s días

Airfrance París - Francia To dos lo s días

Air Canada To ro nto JU, VI

Alitalia Miami - Estados Unidos, Milán - Italia To dos lo s días

British Airways Lo ndres - Reino  Unido , Miami - Estados Unidos To dos lo s días

Cargo lux Luxemburgo  - Luxemburgo , Milán - Italia VI, DO

Delta Airlines Atlanta - Estados Unidos To dos lo s días

KLM Ámsterdam - Países Bajos MA, JU, SA

Lufthansa Frankfurt - Alemania To dos lo s días

United Airlines Washingto n - Estados Unidos To dos lo s días

Martinair Ámsterdam - Países Bajos MA, MI, JU, VI, SA, DO

Iberia Madrid - España 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, Onudi y ProColombia se excluyen de 

cualquier obligación contenida en estos reportes, de igual forma la mención de distintas empresas no suponen 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 relevante, 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  los minisitio s 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-eeuu.pro co lo mbia.co /  

• Unió n Euro pea: http:/ / ue.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 lo s mercados de la 

Unió n Euro pea.

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

internacio nal hacia lo s países de la Unió n Euro pea.
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1 4
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. Esto , en busca 

del mejo ramiento  de la calidad y para facilitar las relacio nes clientes-proveedo r a nivel empresarial, 

nacio nal e  internacio nal.

Normas internacionales de calidad
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 similares.

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

Estos estándares so n utilizados, po r ejemplo ,  para la regulació n el secto r cosmético  en la Unió n 

Euro pea. Una vez 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 que co mpañías de varias industrias establezcan 

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 ado ptado  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:

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 Staphylococcus 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

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

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

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 po r sus siglas en inglés) de acuerdo  a las necesidades del 

secto r en pro ducció n, co ntro l, 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 norma no es obligatoria, la Unión Europea requiere 
como medida de seguridad que todos los productos cosméticos 
comercializados en su territorio estén ajustados a buenas prácticas 
de fabricación. 
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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.

En Co lo mbia, el pro ceso  de no rmalizació n técnica es liderado  po r el Instituto  Co lo mbiano  de No rmas 

Técnicas y Certificació n (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 la página de ICONTEC: http:/ / bit.ly/ 2eBxVKI

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 .

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 olamina, 
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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