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INFORME
Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacién Técnica a través de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacion
Técnica de los Paises de la Regién Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la adopcién de los
Reglamentos Técnicos. Estan conformados por representantes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.
Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA 71.03.45:07, Productos Farmacéuticos. Cosméticos. Verificacion
de la Calidad, por los Subgrupos de Medidas de Normalizacién y de Medicamentos y Productos Afines de los Paises de la Region Centroamericana.
La oficializacién de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo de Ministros de Integracion Econémica de Centroamérica
(COMIECO)

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL SUBGRUPO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES
Por Guatemala Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Por El Salvador Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social Consejo Superior de Salud Publica
Por Nicaragua Ministerio de Salud

Por Honduras Secretaria de Salud
Por Costa Rica Ministerio de Salud

1. OBJETO

Este reglamento tiene por objeto establecer las pruebas analiticas de control que deben ser evaluadas para comprobar la calidad de los cosméticos
y asegurar a la poblacién que mantienen sus caracteristicas de acuerdo a sus especificaciones.

2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de este reglamento son de aplicacion para todos los cosméticos importados y fabricados en los paises de la region
Centroamericana.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

RTCA 71.04.36:07 Productos Cosmeéticos. Etiquetado.

4. DEFINICIONES

4.1 Autoridad reguladora

Ente responsable del Registro Sanitario y/o Vigilancia Sanitaria de cada pais Centroamericano.
4.2 Cosmeético:

Es toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistemas
piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y corregir los olores corporales y/o protegerlos 0 mantenerlos en buen estado.



Los productos de higiene personal se consideran cosméticos.

4.3 Ingrediente activo:

Toda sustancia o mezcla de sustancias que tengan alguna actividad cosmética especifica.
5. EVALUACION TECNICA

5.1 Etiquetado

Debe cumplir con el RTCA 71.04.36:07 Productos Cosméticos. Etiquetado.
5.2 Pruebas y Especificaciones

En todos los cosméticos, se debe evaluar:

5.2.1 Caracteristicas organolépticas

(aspecto, sabor, color y olor)

5.2.2 Pruebas fisicas:

a) pH

b) Densidad (cuando aplique)

c) Viscosidad (cuando aplique)

5.2.2.1 Cuando el fabricante efectle otras pruebas fisicas debe declararlas.

5.2.2.2 Las especificaciones de las pruebas fisicas seran de acuerdo a las caracteristicas propias de cada forma cosmética y lo establecido por el
fabricante.

5.2.2 Pruebas quimicas:

Se deben efectuar pruebas identificacion y de contenido de ingredientes activos y el de aquellas sustancias quimicas restringidas, cuando aplique,
que figuran en la Ultima version del documento denominado “Texto consolidado CONSLEG: 1976L0768. Anexo lll. Producido por el sistema
CONSLEG de la Oficina de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas”. Las especificaciones a cumplir se encuentran establecidas en
dicho documento.

5.2.3 Pruebas microbiolégicas:
5.2.3.1 Limites microbianos

Deben efectuarse a todos los cosméticos, excepto a los que no sean susceptibles a la contaminacién microbiolégica por la propia naturaleza del
cosmético (ej. Perfumes con alto contenido de alcohol, productos con méas de 10% de clorhidrato de aluminio, productos oleosos, productos con
base de cera, productos que contiene perdxidos).
Tabla 1. Especificacion de Limites microbianos.
Expresados en UFC/g o UFC/cm

PRODUCTO DETERMINACION ESPECIFICACION
Para Bebe Recuento Total de Meséfilos aerobios < 102

Recuento Total de Mohos y Levaduras 102
<

Para el contorno de ojos |Recuento Total de Meséfilos aerobios No més de 5 x < 102

Recuento Total de Mohos y Levaduras

<102
Todos los Otros Recuento Total de Meséfilos aerobios < 103
Recuento Total de Mohos y Levaduras 102
<
Tabla 2. Especificacion de microorganismos patégenos.
| MICROORGANISMO ESPECIFICACION

|Staphy|ococcus aureus Ausente

|Escherichia coli Ausente




Pseudomonas aeruginosa Ausente
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7. VIGILANCIA Y VERIFICACION
La vigilancia y verificacién de este reglamento técnico corresponde a la Autoridad Reguladora de cada pais.
Anexo A
(Normativo)

CANTIDAD DE MUESTRAS REQUERIDAS PARA LA VERIFICACION
DE LA CALIDAD DE LOS COSMETICOS

No. Grupo | Cantidad

’ | Muestra | Contramuestra [Cantidad
| 1 |Jabones | 4 | 4 ’ 8
| 2 [Productos para bafio de inmersion (sales, espumas, etc.) | 4 | 4 | 8
| 3 |Productos para el cabello y el cuero cabelludo | 4 | 4 ’ 8
| 4 |Productos desodorantes y antitranspirantes | 4 | 4 ’ 8
[ 5 [Productos para la higiene dental y bucal [ 4 | 4 [ 8
| 6 [Productos para después del afeitado | 4 | 4 [ 8
| 7 |Productos depilatorios | 4 | 4 ’ 8
’ 8 Cremas, emulsiones, lociones, geles y aceites perfumadas o 4 ’ 4 8

no
| 9 |Mascari|las corporales o faciales | 4 | 4 ’ 8
| 10 [Productos para maquillar y desmaquillar | 4 | 4 [ 8
| 11 [Productos para ufias y cuticula I 4 [ 8
| 12 |Productos para el area de los ojos | 5 | 5 ’ 10
| 13 [Productos bloqueadores y bronceadores | 4 | 4 [ 8
| 14 |Pen‘umes, aguas de tocador, aguas de colonia | 4 | 4 ’ 8

NOTA 1. Si la cantidad de muestra solicitada para el analisis no es equivalente a 10 g 6 10 mL de masa total se requerira de un mayor nimero de
unidades del producto para completar dicha cantidad.



