GACETA OFICIAL R

Afio XXXIV — Namero 2926 del ACtlerdO
Lima, 21 de febrero de 2017 de Cartageﬂa

SUMARIO
SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA

Pag.

RESOLUCION N° 1906 Modifica la Resolucion 797 de la Secretaria General
de la Comunidad Andina - Reglamento de la Decision
516 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
(0701 1 11T 1160 LSOO 1

RESOLUCION N° 1906

Modifica la Resolucion 797 de la Secretaria General de la Comunidad Andina -
Reglamento de la Decisidon 516 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Cosméticos.

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Las Decisiones 516, 562, 705 y 777 y la Resolucién 797 modificada por las
Resoluciones 1333, 1418y 1482; y

11 CONSIDERANDO: Que el articulo 7 numeral 1 literal c) de la Decisién 516
establece entre los requisitos para la obtencion de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO), la declaracion de la forma cosmética y que el articulo 13 de la
Decision 516 establece que las modificaciones o reformulaciones sustanciales en
la composicién basica de un producto cosmético requieren una nueva NSO;

2] Que la Resolucion 797 “Reglamento de la Decision 516 sobre Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Cosméticos” dispone en su articulo 5 que la inspeccion
sanitaria se llevara a cabo teniendo en cuenta los casos prioritarios identificados
en un mapa de riesgos. Dicho mapa de riesgos consistira en la clasificacion de los
productos de acuerdo al posible riesgo sanitario segun su naturaleza, los
antecedentes de las empresas fabricantes o comercializadoras, el tipo de
producto y el tipo de proceso, entre otros criterios;

3] Que la Resolucibn 1333 “Adiciones a la Resolucion 797 - Criterios de
homologacion de la codificacion en materia de cosmeéticos. Formatos para la
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos cosméticos, su renovacion,
reconocimiento y cambios”, incorporé un parrafo y dos articulos adicionales al
texto de la Resolucion 797, requiriendo en el numeral Il Datos Generales del
Producto de su Anexo | FORMATO UNICO (FNSOC-001), la declaracion de la
forma cosmeética;
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(4]

5]

Que el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de
Legislaciones Sanitarias, en sus reuniones del 17 de diciembre del 2012 y 2 de
diciembre del 2016 consider6 necesario proponer una normativa que
comprendiera las diferentes formas cosmeéticas existentes y las resultantes de
nuevos desarrollos tecnolégicos;

Que la Secretaria General de la Comunidad Andina encuentra procedente la
recomendacion formulada por el sefialado grupo de expertos.

RESUELVE:

Articulo 0nico.- Incorporar a continuacion del articulo 24 de la Resolucién 797
modificada por la Resolucion 1333, los siguientes articulos:

“Articulo 25.- Establecer y reconocer para efectos de aplicacion de los articulos 1 al
5, 10, 13, 14, 17, 18, 25 a 27 y anexo 1 de la Decision 516 la lista armonizada de
formas cosméticas que se detalla a continuacion:

1. ACEITE: Sustancia inmiscible con agua, grasosa, viscosa y liquida a temperatura
ambiente.

2. AEROSOL: Forma presurizada que contiene ingredientes que se liberan bajo la
activacion del sistema valvula para dispersar liquidos, solidos o gases.

3. BARRA: Mezcla soélida que se aplica por deslizamiento.

4. SOLIDO COMPACTO: Mezcla soélida que requiere estar disuelta para su
aplicacion.

5. CERA: Mezcla de naturaleza grasa; natural o sintética; sélida o semisélida.

6. EMULSION: Sistema heterogéneo de dos o mas fases, de consistencia
semisolida o fluida, estabilizado con un emulsificante.

7. CREMA GEL: Sistema coloidal donde la fase continua es sélida y la dispersa es
liguida a la que se le agrega pequefas cantidades de grasa y estan en el limite
de las emulsiones.

8. ESMALTE: Mezcla a base de solventes que al ser aplicada sobre una superficie
seca, forma una pelicula de cubierta.

9. GEL: Sistema coloidal, donde la fase continua es sélida y la dispersa es liquida.

10. GRANULADO: Pequefas particulas que usualmente se disuelven o se
dispersan en medios acuosos o heterogéneos.

11. LAPIZ: Pasta soélida compactada dentro de un cilindro que imita la forma de un
lapiz comun, que se aplica en la piel.

12. LOCION: Mezcla o combinacion de dos o mas fases de consistencia fluida que
tienen como componente mayoritario el agua, pudiendo también contener
alcohol y glicoles, que contiene el soluto disperso o diluido.
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13. SOPORTE IMPREGNADO: Base que hace de soporte en la cual se impregna la
mezcla o sustancia cosmética.

14. PASTA: Forma semisolida con un alto contenido de sélidos finamente dispersos,
con una consistencia firme.

15. PERLAS: Envases blandos de gelatina o polimeros que contienen en su interior
soluciones oleosas o acuosas.

16. POLVO: Mezcla de sdlidos sueltos o compactados, finamente divididos. Mezcla
de particulas sélidas finamente divididas, sueltas o compactadas.

17. POMADA: Sustancia de naturaleza grasa para la aplicacion en la piel. La
diferencia fundamental con las emulsiones es la ausencia de agua.

18. SOLUCION: Mezcla de uno o varios solutos en uno o varios disolventes.

19. SUSPENSION: Sistema disperso constituido por una fase solida insoluble en
una fase liquida o semiliquida.

Articulo 26.- Para la aplicacibn de esta Resolucion, se entenderd como “Forma
Cosmética” a la presentacion final del producto cosmético con determinadas
caracteristicas fisico-quimicas para su adecuada presentacion y uso.

Articulo 27.- Cuando la Autoridad Nacional competente emita la Autorizacion Sanitaria
de Funcionamiento o Certificado de Capacidad o Permiso de Funcionamiento para los
establecimientos en cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura, ésta debe
incluir las formas cosméticas contempladas en la presente Resolucion, clasificadas
segun las areas de fabricacion.

Articulo 28.- Los productos cosméticos de la lista indicativa del Anexo 1 de la
Decision 516 sus ampliatorias o modificatorias, podran clasificarse bajo el listado de
formas cosméticas previsto en el articulo 1 de la presente Resolucién.

Articulo 29.- La Secretaria General, previa consulta a los Paises Miembros y
mediante Resolucion podra incluir una nueva forma cosmética a los productos
cosmeéticos de la lista indicativa del Anexo 1 de la Decision 516, si asi lo requiere el
desarrollo tecnoldgico de la industria cosmética. “

Comuniquese a los Paises Miembros la presente Resolucion, la cual entrara en vigencia
a partir de la fecha de su publicacién en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los veinte dias del mes de febrero del afio dos mil
diecisiete

Walker San Miguel Rodriguez
Secretario General
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