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1. OBJETO

Esta norma establece los requisitos que deben cumplir los productos cosméticos de uso humano.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS
Los siguientes documentos, en su totalidad o en parte, son referidos y son indispensables para su
aplicacion. Para referencias fechadas, solamente aplica la edicion citada. Para referencias sin fecha,
aplica la Gltima edicién del documento de referencia (incluyendo cualquier enmienda).
NTE INEN-1SO 22717, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de pseudomonas aeruginosa
NTE INEN-1SO 22718, Cosméticos. Microbiologia. Deteccién de staphylococcus aureus

NTE INEN-ISO 21150, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de Escherichia coli

NTE INEN-ISO 21149, Cosmeéticos. Microbiologia. Deteccidon y recuento de bacterias aerobias
mesdfilas

NTE INEN-1SO 18416, Cosméticos. Microbiologia. Deteccion de candida albicans

NTE INEN-ISO 22716, Productos cosmeéticos. Buenas practicas de fabricacién (BPF). Guia de
buenas practicas de fabricacién

3. DEFINICIONES
Para los efectos de esta norma, se adoptan las siguientes definiciones:

3.1 Cosmético o producto cosmético. Toda sustancia o formulacion de aplicacion local a ser usada
en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias,
labios y érganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir
los olores corporales.

3.2 Forma cosmeética. Ingrediente o combinacién de ingredientes que da como resultado un producto
con ciertas caracteristicas fisicas para su adecuado uso, aplicacién y conservacién.

3.3 Grupo cosmeético. Productos cosméticos con la misma composicion basica cualicuantitativa, uso
y denominaciéon genérica, que poseen diferentes propiedades organolépticas (color, olor y sabor).
También se consideran grupos cosméticos, los tintes con la misma composicion cualitativa de sus
colorantes, los cosméticos de perfumeria con la misma fragancia y los productos cosméticos para
maquillaje de la misma composicion basica y diferente tonalidad.

3.4 Ingrediente. Toda sustancia que interviene en la formulacion de un producto cosmético.
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4. CLASIFICACION

Los productos cosméticos se clasifican en:

4.1 Cosmeéticos para nifios,

4.2 Cosmeéticos para el area de los ojos,

4.3 Cosmeéticos para la piel,

4.4 Cosmeéticos para los labios,

4.5 Cosmeéticos para el aseo e higiene corporal,
4.6 Productos desodorantes y antitranspirantes,
4.7 Cosmeéticos capilares,

4.8 Cosmeéticos para las ufias,

4.9 Cosmeéticos de perfumeria,

4.10 Cosmeéticos para higiene bucal y dental,

4.11 Productos para y después del afeitado,

4.12 Productos para el bronceado, proteccién solar y autobronceadores,

4.13 Depilatorios,

4.14 Productos para el blanqueo de la piel.

5. REQUISITOS

5.1 Generalidades

2015-03

5.1.1 La fabricacién de los productos cosméticos se debe efectuar de conformidad con las Buenas

practicas de manufactura.

5.2 Requisitos microbiolégicos

5.2.1 Los productos cosméticos que cumplan las condiciones fisico-quimicas establecidas en la tabla

1 estaran exentos de ensayo microbioldgicos.

TABLA 1. Condiciones fisico quimicas que exceptlan los analisis microbiolégicos

CONDICION RANGO
pH acido <3
pH alcalino 210
Soluciones Hidroalcéholicas 220 %
Temperatura de llenado =65,0 °C
Actividad del agua (a,) <0,75
Productos de base solventes Sin limite
Productos oxidantes Sin limite

relacionadas

Clorhidrato de aluminio y sales

del 15% al =225 %
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5.2.2 Los métodos de ensayo necesarios para la evaluacién microbiol6gica se detalla en la tabla 2.

TABLA 2. Requisitos microbiolégicos de los productos cosméticos

Area de aplicacion y fase Requisito Limites de aceptabilidad Método de
Etaria ensayo de
referencia
e Cosméticos para nifios | Microorganismos Recuento de | NTE INEN-ISO
(hasta 3 afios) mesofilos  aerobios | microorganismos 21149
totales mesofilos aerobios
e Cosméticos para el totales. Limite maximo 5 x
area de los ojos 10% ufc*/g o ml
Pseudomona Ausencia de Pseudomona | NTE INEN-ISO
e Cosméticos que entran | aeruginosa aeruginosa en 1g 6 mi 22717
en contacto con las Staphylococcus Ausencia de NTE INEN ISO
membranas mucosas aureus Staphylococcus aureus 22718
en 1goml
Escherichia coli Ausencia de Escherichia NTE INEN-ISO
colien 1goml 21150
Demas productos cosméticos | Microorganismos Recuento de | NTE INEN-ISO
susceptibles a contaminacién | meséfilos  aerobios | microorganismos 21149
microbioldgica totales mesofilos aerobios
totales. Limite maximo 5 x
10° ufc*/g o ml
Pseudomona Ausencia de Pseudomona | NTE INEN-ISO
aeruginosa aeruginosa en 1 g o ml. 22717
Staphylococcus Ausencia de | NTE INEN-ISO
aureus Staphylococcus  aureus | 22718
enlgoml
Escherichia coli Ausencia de Escherichia | NTE INEN-ISO
colienlgoml 21150
Productos cosméticos a ser | Candida albicans. Ausencia NTE INEN-ISO
utilizados en los érganos 18416
genitales externos
*ufc = unidades formadoras de colonias
NOTA. En el caso de que sean usados otros métodos alternativos a los considerados en la tabla 2, estos deben ser
oficiales. En el caso de no ser un método oficial, este debe ser documentadamente validado.

5.3 Requisitos complementarios

5.3.1 Para efectos de esta norma se deben aplicar los listados internacionales sobre ingredientes que
pueden incorporarse o no a los cosméticos y sus correspondientes restricciones de uso.

5.3.2 Se reconocen para este efecto la lista de aditivos de colores permitidos por la Food & Drug
Administration de los Estados Unidos de Norte América (FDA), los listados de ingredientes de The
Personal Care Products Council y de Cosmetics Europe — The Personal Care Association, asi como
las Directivas de la Union Europea.

6. ETIQUETADO

6.1 El envase o en el empaque de los productos cosméticos debe figurar con caracteres indelebles,
facilmente legibles y visibles, y debe contener:

a) Nombre y marca del producto,
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b) Nombre o razén social del fabricante o del responsable de la comercializacion del producto
cosmético. Podran utilizarse abreviaturas, siempre y cuando puedan identificarse facilmente en
todo momento a la empresa,

¢) Nombre del pais de origen,

d) El contenido nominal en peso, volumen o unidades cuando aplique en el Sistema Internacional de
Unidades,

e) Las precauciones particulares de empleo establecidas en las normas internacionales sobre
ingredientes y las restricciones o condiciones de uso, incluidas en las listas internacionales,

f) El nGmero de lote o la referencia que permita la identificacion de la fabricacion,
g) El nimero de Notificacién sanitaria obligatoria (NSO)con indicacién del pais de expedicion,

h) La lista de ingredientes precedida de la palabra “ingredientes” en nomenclatura INCI.

NOTA 1. En el caso que las precauciones particulares del literal “d)” excedan el tamafio del envase o empaque, estas
deberan figurar en un prospecto que el interesado incorporara al envase.

NOTA 2. INCI es una nomenclatura codificada internacional reconocida que debe ser utilizada como tal, por lo tanto no
puede ser objeto de traduccion.

6.2 En los envases 0 empaques de los productos que se expenden en forma individual que sean de
tamafio muy pequefio, y en los que no sea posible colocar todos los requisitos previstos en el numeral
anterior, debe figurar como minimo:

a) El nombre del producto,

b) El nimero de notificacién sanitaria obligatoria,

c) El contenido nominal,

d) El ndmero de lote, vy,

e) Las sustancias que impliquen riesgo sanitario de conformidad con el numeral 5.3.2 de esta norma.
6.3 Las frases explicativas que figuren en los envases o empaques deberan estar en idioma espafiol.
Para los productos importados de terceros paises debera figurar la traduccién al idioma espafiol

incorporando al menos el modo de empleo y las precauciones particulares, si las hubiere, puede estar
incluido por cualquier mecanismo o metodologia para acondicionar el rétulo.

6.4 El titular de la NSO podra recomendar en el envase, etiqueta o prospecto, el plazo adecuado de
consumo de acuerdo a la vida atil del producto cosmético, cuando estudios cientificos asi lo
demuestren.

6.5 Para el caso de productos importados el codigo de NSO y los datos del importador o del titular de
la NSO, puede estar incluidos en una etiqueta adicional firmemente adherida de manera indeleble al
envase o empaque, 0 a su vez mediante otro sistema de impresién de tal forma que no comprometa
la informacidon primaria emitida por el fabricante.
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