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RESOLUCION N° 2120

Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas Microbioldgicas de
Productos Cosméticos

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA;

VISTOS: El literal b) del articulo 30 del Acuerdo de Cartagena, la Primera Disposicion Final
de la Decision 833, las Decisiones 615, 827 y 851, y las Resoluciones N° 1418, N° 1482 y
N° 2108;y,

CONSIDERANDO: Que, la Decision 827 establece los lineamientos para la elaboracion,
adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario;

Que, la Primera Disposicion Final de la Decision 833, sobre Armonizacién de Legislaciones
en Materia de Productos Cosméticos, establece que la Secretaria General, con
recomendacion de las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros,
adoptara mediante Resolucion, las disposiciones que reglamenten la correcta aplicacién
de la citada Decision;

Que, la Resoluciéon N° 1418 y su modificatoria, la Resolucion N° 1482, establecen los
limites de contenido microbioldgico de los productos cosméticos;

Que, la Resolucion N° 2108, en su articulo 8, establece que, para las especificaciones
microbioldgicas requeridas, segun lo establecido en el literal I) del articulo 9 de la Decisién
833, los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregion Andina deberan
cumplir con el Reglamento Técnico Andino que apruebe la Secretaria General de la
Comunidad Andina mediante Resolucion; y

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacién de Legislaciones
Sanitarias (Sanidad Humana), en su reunion realizada del 9 de diciembre de 2019,
recomendd a la Secretaria General de la Comunidad Andina la adopcién mediante
Resolucion del Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas
Microbiolégicas de Productos Cosméticos.

RESUELVE:
Aprobar el Reglamento Técnico Andino sobre las Especificaciones Técnicas

Microbiologicas de Productos Cosmeéticos contenido en la presente Resolucion,
correspondiendo a los Paises Miembros su debida aplicacion.

Para nosotros la Patria es América
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REGLAMENTO TECNICO ANDINO SOBRE ESPECIFICACIONES TECNICAS
MICROBIOLOGICAS DE PRODUCTOS COSMETICOS

CAPITULO |
DEL OBJETO, CAMPO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1.- Objeto. El presente Reglamento Técnico Andino tiene como objeto
establecer las especificaciones microbiolégicas que deben cumplir los productos
cosméticos que se comercialicen en los territorios de los Paises Miembros, con el fin de
proteger la salud o seguridad humana, segun lo requerido en el literal |) del articulo 9 de
la Decisién 833 “Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos cosméticos”.

El presente Reglamento Técnico Andino establece también las especificaciones
fisicoquimicas de los productos cosmeéticos por las que se presumira que estan libres de
contaminacion microbioldgica.

Articulo 2.- Campo de aplicacion. Este Reglamento Técnico Andino se aplica a los
productos cosméticos sefialados en la lista indicativa de la Decision 833, cuyas subpartidas
NANDINA se encuentran en el Anexo 1 del presente reglamento.

Articulo 3.- Definiciones. Para fines del presente Reglamento Técnico Andino, se
aplicaran las definiciones establecidas en la Decision 833 y la normativa que la
complemente o la sustituya.

CAPITULO Il
DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS MICROBIOLOGICAS

Articulo 4.- Especificaciones microbioldgicas. Los productos cosméticos que se
comercialicen en la Subregion Andina deben cumplir las especificaciones microbiolégicas
sefaladas en el siguiente cuadro, segun su area de aplicacién y fase etaria:

Cuadro N° 1
Especificaciones microbiolégicas

ARER BIE APLIGACION Y RS = LIMITES DE ACEPTABILIDAD
ETARIA
Productos para uso en infantes | a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
(hasta 3 anos) totales. Limite maximo 5 x 102UFC/g é ml .
Productos para uso en area de | b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen1goml.
0jos. c. Ausencia de  Staphylococcus aureus en
Productos que entran en 1géml.
contacto con las membranas | d. Ausencia de Escherichia colien1goml.
mucosas.
Demas productos cosméticos | a. Recuento de microorganismos mesofilos aerobios
susceptibles de contaminacion totales. Limite maximo 5 x 103UFC/g é ml .
microbioldgica. b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen 1 gomil.
c. Ausencia de  Staphylococcus aureus en
1goéml.
d. Ausencia de Escherichiacolien1g 6 ml.
Productos a ser utilizados en los | Ademas de los limites de aceptabilidad especificados
organos genitales externos para los demas productos contenidos en el presente
cuadro, deben cumplir con: Ausencia de Candida
albicans.

Nota. Los valores del tamafno de muestra a examinar para los respectivos ensayos seran
determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.
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Articulo 5.- Condiciones fisico-quimicas. Los productos cosméticos que cumplan con
alguna de las condiciones fisico-quimicas establecidas en el siguiente cuadro, se
presumiran que estan libres de contaminacién microbiolégica:

Cuadro N° 2
Especificaciones fisicoquimicas

CONDICION LIMITE
pH acido <3,0
pH alcalino 210,0
Soluciones hidroalcohdlicas 220%
Temperatura de llenado 265,0 °C
Actividad del agua (a) <0,75
Productos de base solvente Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas 15% al 25%

CAPITULO Il

DE LOS PROCEDIMIENTOS PARA LA APLICACION DEL PRESENTE
REGLAMENTO TECNICO ANDINO

Articulo 6.- Procedimiento administrativo. La aplicacion del presente Reglamento
Técnico Andino se realizara segun los procedimientos para la obtencién de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) de los productos cosméticos, su modificacion, renovacion y
reconocimiento, establecidos en la Decisién 833 y la normativa andina que la
complemente o la sustituya.

Articulo 7.- Procedimiento de Evaluacidon de la Conformidad (PEC). En la aplicacién
del presente Reglamento Técnico Andino no se requiere de un procedimiento de
evaluacion de la conformidad para la obtencién de la NSO exigida en el articulo 6 de este
Reglamento. Sin perjuicio de ello, el Titular de la NSO debe mantener los certificados
analiticos y métodos de ensayo que demuestren el cumplimiento de las especificaciones
microbiologicas (Cuadro N° 1) o fisicoquimicas (Cuadro N° 2) del presente Reglamento
Técnico Andino, segun lo sefialado en su articulo 9 respecto a las acciones de control y
vigilancia sanitaria.

CAPITULO IV
DEL CONTROL Y VIGILANCIA

Articulo 8.- Autoridad de fiscalizacién y/o supervision. La Autoridad Nacional
Competente de cada Pais Miembro, en ejercicio de las funciones de control y vigilancia
sanitaria en el mercado, sera la encargada de la supervisién del cumplimiento de lo
establecido en el presente Reglamento Técnico Andino.

Articulo 9.- Fiscalizacién y/o supervision. La Autoridad Nacional Competente de cada
Pais Miembro realizara las acciones de supervisién y control del cumplimiento de este
Reglamento Técnico Andino, segun lo establecido en el Capitulo VIl “De la Vigilancia
Sanitaria” de la Decisién 833 y sus modificatorias o la normativa que la reemplace.

En ejercicio de las funciones de control y vigilancia sanitaria, la Autoridad Nacional
Competente podra requerir al Titular de la NSO, cuando asi lo considere, la presentacién del
respectivo certificado analitico y los métodos de ensayo necesarios para demostrar el
cumplimiento de las especificaciones microbiolégicas o fisicoquimicas establecidas en
el presente Reglamento Técnico Andino. Tales métodos deben estar basados en normas
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internacionales, regionales, nacionales o de asociaciones reconocidas
internacionalmente, siempre que se encuentren vigentes.

Cuando el Titular de la NSO no cuente con el método de ensayo que demuestre el
cumplimiento de la informacion técnica del producto cosmético requerida en el presente
Reglamento Técnico Andino, la Autoridad Nacional Competente podra realizar o
subcontratar los respectivos analisis, de acuerdo con los métodos que disponga, cuyo
resultado se constituira como plena prueba.

Articulo 10.- Régimen de sanciones. La Autoridad Nacional Competente de cada Pais
Miembro procedera con la aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad y las
sanciones a las que haya lugar por el incumplimiento del presente Reglamento Técnico
Andino, segun lo establecido en el Capitulo VII “De la Vigilancia Sanitaria” de la
Decision 833 y sus modificatorias o la normativa que la reemplace.

Articulo 11.- Entrada en vigencia. El presente Reglamento Técnico Andino entrara en
vigencia el 27 de mayo de 2020.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA

UNICA. - El presente Reglamento Técnico Andino sera revisado al menos una vez cada
cinco (5) anos, con la finalidad de actualizarlo o derogarlo, o cuando las condiciones que le
dieron origen cambien o desaparezcan.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los diecisiete dias del mes de diciembre del ano dos
mil diecinueve.

Jorge Hernando Pedraza
Secretario General
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ANEXO 1

PRODUCTOS COMPRENDIDOS EN EL REGLAMENTO TECNICO ANDINO SOBRE
ESPECIFICACIONES TECNICAS MICROBIOLOGICAS DE PRODUCTOS

COSMETICOS (SEGUN LA DECISION 812)

Cédigo Descripcion de la mercancia Observaciones
3303.00.00 | perfumes y aguas de tocador
33.04 Preparaciones de belleza, maquillaje y para el
cuidado de la piel, excepto los medicamentos,
incluidas las preparaciones antisolares y las
bronceadoras; preparaciones para manicuras y
pedicuras.
3304.10.00 . - . Solamente para
- Preparaciones para el maquillaje de los labios "
producto cosméticos
3304.20.00 | _ Preparaciones para el maquillaje de los ojos Solamente para
P P quita) J producto cosméticos
3304.30.00 | _ Preparaciones para manicuras o pedicuros
- Las demas:
3304.91.00 | __ Polvos, incluidos los compactos
3304.99.00 . Solamente para
- - Las demas "
producto cosmeéticos
33.05 Preparaciones capilares.
3305.10.00 - Champues Solamente para
P producto cosméticos
3305.20.00 | - Preparaciones para ondulacion o desrizado
permanentes
3305.30.00 | Lacas para el cabello
3305.90.00 . Solamente para
- Las demas i
producto cosméticos
Preparaciones para higiene bucal o dental,
incluidos los polvos y cremas para la
adherencia de las dentaduras; hilo utilizado
33.06 e o )
paralimpiezadelos espacios interdentales (hilo
dental), en envases individuales para la venta al
por menor.
3306.10.00 | - Dentifricos Solamente para
producto cosmeticos
. Solamente para
3306.90.00 | - Los demas producto cosméticos
Preparaciones para afeitar o para antes o
después del afeitado, desodorantes corporales,
preparaciones para el bafio, depilatorios y
demds preparaciones de perfumeria, de tocador
33.07 o .
o de cosmética, no expresadas ni
comprendidas en otra parte; preparaciones
desodorantes de locales, incluso sin perfumar,
aungue tengan propiedades desinfectantes.
3307.10.00 | - Preparaciones para afeitar o para antes o

después del afeitado
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Cddigo

Descripcion de la mercancia

Observaciones

3307.20.00

- Desodorantes corporales y antitranspirantes

Sélo para productos
cosméticos

3307.30.00

- Sales perfumadas y demas preparaciones para el
bafo

Solamente para
producto cosmético

3307.90

- Los demas:

3307.90.90

Los demas

Solamente para
producto cosmético

34.01

Jabon; productos y preparaciones organicos
tenso activos usados como jabén, en barras,
panes, trozos o0 piezas troqueladas o
moldeadas, aunque  contengan  jabon;
productos y preparaciones organicos
tensoactivos para el lavado de la piel, liquidos
0 en crema, acondicionados para la venta al por
menor, aunque contengan jabén; papel, guata,
fieltro y tela sin tejer, impregnados, recubiertos
o revestidos de jabon o de detergentes

- Jabon, productos y preparaciones organicos
tensoactivos, en barras, panes, trozos o piezas
troqueladas o moldeadas, y papel, guata, fieltro
y tela sin tejer, impregnados, recubiertos o
revestidos de jab6n o de detergentes:

3401.11.00

- - De tocador (sin incluir los medicinales)

3401.20.00

- Jaboén en otras formas

Solamente para
producto cosmético

3401.30.00

- Productos y preparaciones organicas
tensoactivos para el lavado de la piel, liquidos o en
crema, acondicionados para la venta al por menor,
aunque contengan jabon

Solamente para
producto cosmético

38.08

Insecticidas, raticidas y demas antirroedores,
fungicidas, herbicidas, inhibi-dores de
germinacion y reguladores del crecimiento de
las plantas, desinfectantes y productos
similares, presentados en formas o0 en envases
para la venta al por menor, 0 como
preparaciones o articulos tales como cintas,
mechas y velas, azufradas, y papeles
matamoscas.

- Los demas:

3808.91

- - Insecticidas:

3808.91.14

- - - - Que contengan permetrina o cipermetrina o
demas sustitutos sintéticos del piretro (piretroides),
excepto las mencionadas en la Nota 2 de
subpartida de este Capitulo

Solamente para
producto cosmético

3808.91.19

----Los demas

Solamente para
producto cosmético

- --Los demas:

3808.91.91

- - - - Que contengan piretro natural (piretrina)

Solamente para
producto cosmético
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Cddigo Descripcion de la mercancia Observaciones
3808.91.97 | - - - - Que contengan permetrina o cipermetrina o | Solamente para
demas sustitutos sintéticos del piretro (piretroides), | producto cosmético
excepto las mencionadas en la Nota 2 de
subpartida de este Capitulo
3808.91.99 | - - - - Los demas Solamente para

producto cosmético

Nota: Los productos cosméticos deben cumplir con la definicidn de la normativa comunitaria.






