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INFORME

Los respectivos comités técnicos de reglamentacion técnica a traves de los entes de
reglamentacion técnica de los Estados Parte, son los organismos encargados de realizar el estudio
o la adopcion de los reglamentos técnicos. Estan integrados por representantes del gobierno,
organismos de proteccion al consumidor, académico y sector privado.

Este Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 71.03.35:21 Productos cosméticos. Registro
e inscripcion sanitaria de productos cosméticos, primera revision, fue adoptado por el Subgrupo
de Medicamentos y Productos Afines. La oficializacion de este reglamento técnico conlleva la
aprobacion del Consejo de Ministros de Integracion Econdmica (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Por El Salvador
Direccion Nacional de Medicamentos

Por Honduras
Agencia de Regulacion Sanitaria

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

Por Panama
Ministerio de Salud
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1. OBJETO

Establecer las condiciones y requisitos bajo las cuales se otorga el registro o inscripcion de los
productos cosméticos para su comercializacion.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a los productos cosméticos que se fabrican o importan, por personas naturales o juridicas
para su comercializacion en los Estados Parte de la region centroamericana.

Este reglamento no aplica a productos cosméticos utilizados exclusivamente en hoteleria.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

3.1 El Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo y sus
actualizaciones:

a) Anexo Il (Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos),

b) Anexo Il (Lista de las sustancias que no podran contener los productos cosméticos salvo

con las restricciones establecidas),

c) Anexo IV (Lista de colorantes admitidos en los productos cosméticos),

d) Anexo V (Lista de los conservantes admitidos en los productos cosméticos) y

e) Anexo VI (Lista de los filtros ultravioleta admitidos en los productos cosméticos).

3.2 Los listados de ingredientes cosmeéticos de The Personal Care Products Council (PCPC).
3.3 Los listados de ingredientes cosméticos de la base de datos de ingredientes cosméticos
de la Unién Europea (Cosing).

4. DEFINICIONES

4.1  Autoridad competente: autoridad responsable de la emision del certificado de libre
venta y certificado de buenas practicas de manufactura para productos cosméticos en cada pais
0 region.

4.2  Autoridad reguladora: autoridad responsable de la regulacion sanitaria en cada pais o
region.

4.3  Contrato a terceros: documento legal en el que se acuerda la elaboracion parcial o total
de productos cosmeticos para terceros.

4.4  Distribuidor: persona natural o juridica autorizada por la autoridad reguladora que se
encarga de distribuir o comercializar un producto a nivel nacional.

Pagina 3 de 12



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 71.03.35:21

45  Etiquetado: es la informacidn obligatoria incluida en la etiqueta, rotulo, imagen u otra
materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado en relieve, que se
adhiere o incluye en el envase de un producto cosmético.

4.6  Fabricacion alterna: es la fabricacion de un mismo producto, con la misma férmula,
etiquetado, especificaciones y condiciones de fabricacion, bajo el mismo titular, en dos o mas
plantas de fabricacion, estén en el mismo o diferente pais. Los productos fabricados bajo esta
condicién, mantendrén el mismo ndmero de registro.

4.7  Fabricacion por terceros: fabricacion nacional o extranjera realizada dentro de los
limites de una contratacion previa entre el titular del cosmético y el fabricante, siendo el titular
el responsable del producto.

4.8  Kit: conjunto de productos cosméticos que se venden en un mismo empaque, para un
mismo fin o que se complementan entre si.

4.9 Laboratorio fabricante; fabricante: entidad autorizada con instalaciones disefiadas,
para realizar las operaciones que involucran la manufactura de productos cosméticos.

4.10 Nombre comercial del producto: denominacién que identifica a un producto cosmético
de un determinado laboratorio fabricante o titular.

4.11 Producto cosmético: 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/o corregir los olores
corporales y/o protegerlos o mantenerlos en buen estado.

El producto cosmético que, en razon de su composicion, se le atribuye propiedades terapéuticas,
debe registrarse como medicamento.

4.12 Profesional responsable: es el profesional responsable del tramite de registro o
inscripcion sanitaria de acuerdo con la legislacion de cada pais.

4.13 Registro o inscripcion sanitaria: es el proceso mediante el cual la autoridad reguladora
autoriza la comercializacion de un producto cosmético con base en la solicitud que se presenta,
acompafada de la documentacion requerida para su evaluacion, registro estadistico y posterior
vigilancia.

4.14 Representante legal: es aquella persona fisica o juridica designada por el titular del
cosmeético, a través de un poder legalizado, que responde ante la autoridad reguladora.

4.15 Sustancias prohibidas: aquellas sustancias que no pueden formar parte de la
composicion de productos cosméticos.

4.16  Sustancias restringidas: sustancias que podran contener los productos cosméticos bajo
las restricciones y condiciones establecidas.
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4.17 Titular del registro sanitario: es el propietario del registro, quien responde legalmente
por el producto registrado, puede ser una persona natural o juridica.

5. DISPOSICIONES PARA EL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA

5.1  Para el registro o inscripcion sanitaria de los productos cosméticos, los Estados Parte
adoptan los listados que se detallan a continuacion, en su version actualizada y con preminencia
del menos restrictivo:

5.1.1 EIl Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo y sus
actualizaciones:

a) Anexo Il (Lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos),

b) Anexo Il (Lista de las sustancias que no podran contener los productos cosméticos salvo

con las restricciones establecidas),

c) Anexo IV (Lista de colorantes admitidos en los productos cosméticos),

d) Anexo V (Lista de los conservantes admitidos en los productos cosméticos) y

e) Anexo VI (Lista de los filtros ultravioleta admitidos en los productos cosméticos).

5.1.2 Los listados de ingredientes cosméticos de The Personal Care Products Council (PCPC).

5.1.3 Los listados de ingredientes cosméticos de la base de datos de ingredientes cosméticos
de la Uni6n Europea (Cosing).

5.2  Todo certificado o documento oficial debe estar vigente al momento de su presentacion.
Los documentos oficiales tienen la validez que les otorgue la autoridad reguladora o autoridad
competente del pais donde se emite.

En aquellos casos en los que no se indique la vigencia, esta es de dos (2) afios para efecto del
tramite de registro, a partir de la fecha de emision.

5.3  Todo documento oficial o legal emitido en el extranjero debe legalizarse cumpliendo con
la legislacion nacional especifica.

54  Toda la documentacion debe ser presentada en idioma castellano/espafiol, los
documentos oficiales y legales escritos en idioma distinto deben presentarse con su respectiva
traduccion oficial.

55  Los documentos técnicos firmados por el profesional responsable no requieren
legalizarse.

5.6 Los documentos vigentes que consten en los archivos de la autoridad reguladora que
realiza el registro por haber sido entregados previamente, no deben ser presentados de nuevo, en
tales casos basta con indicar donde se ubican dichos documentos o el nimero de dictamen
relacionado. Tampoco es solicitado aquel documento emitido por la misma autoridad que realiza
el registro o inscripcion.
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5.7  Productos que contengan diferentes factores de proteccion solar se registran por
separado.

5.8  El maquillaje y otro tipo de productos cosméticos, en presentaciones para nifios o en
forma de juguetes, son considerados productos cosméticos para los efectos del presente
reglamento.

5.9  Corresponden a un mismo registro sanitario: diferentes presentaciones comerciales de
productos cosméticos con la misma forma cosmética, la misma férmula cualitativa base con
diferentes tonalidades y fragancias. Se excepttan las variaciones de aromas o fragancias cuando
estas constituyan la caracteristica principal del producto (especificamente para perfumes).

5.10 Los kits permanentes o temporales se regulan conforme con la legislacion de cada Estado
Parte.

6. REQUISITOS PARA EL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA DE
PRODUCTOS COSMETICOS

Los requisitos para el registro o inscripcién sanitaria de los productos cosméticos se enumeran a
continuacion:

6.1  Solicitud de registro o inscripcion sanitaria.

6.2  Certificado de Buenas Précticas de Manufactura o documento de autorizacion de
fabricacion debidamente legalizado, emitido por la autoridad reguladora o autoridad competente
0 entidad autorizada del pais fabricante. Cada pais internamente establece la forma de reconocer
la autoridad competente o entidad autorizada del pais fabricante.

6.3  Poder a favor del representante legal y profesional responsable. Si el documento es
otorgado en el extranjero, éste debe ser legalizado.

6.4  Formula cualitativa completa indicando las cantidades de las sustancias restringidas,
emitida por el fabricante o por el titular y avalada con la firma y sello del profesional responsable
del registro.

6.5  Especificaciones de producto terminado extendidas por el titular o por el laboratorio
fabricante.

6.6 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion, dado que todos deben contener la
misma informacion. En el caso de productos cosméticos con varias tonalidades, fragancias y
variantes, se debe presentar una etiqueta para cada una de ellas solo si existen diferencias en los
artes del etiquetado.
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6.7  Presentacion de la copia del contrato por terceros o un extracto de este o documento del
fabricante que aclare la relacion entre ellos, en el caso de existir este tipo de negociacion.

6.8  Comprobante de pago por concepto del trdmite de registro o inscripcion sanitaria, el cual
contempla también la vigilancia sanitaria.

7. CONTENIDO DE LA SOLICITUD DE REGISTRO DE PRODUCTOS
COSMETICOS

7.1  Datos del producto

a) Nombre comercial del producto
b) Forma cosmética

c) Presentacion(es) del producto
d) Tonos, variedades o fragancias

7.2  Datos del fabricante

a) Nombre

b) Direccion y pais de origen

c) Teléfono y correo electronico

NOTA 1. Se pueden incluir en la solicitud de registro varios fabricantes, siempre y cuando el producto sea del
mismo titular, mantenga la misma férmula, especificaciones y etiquetado por todos sus fabricantes. Asi mismo, se
debe aportar los datos y documentos para cada fabricante.

7.3  Datos del importador o distribuidor
a) Nombre
b) Direccién
c) Pais
d) Teléfono y correo electrénico

7.4  Datos del profesional responsable
a) Nombre, profesion, direccion, teléfono y correo electronico
b) NUmero de inscripcién en el organismo regulador (cuando aplique)
c) Firmay sello del profesional responsable (cuando aplique)

7.5  Datos del representante legal de la empresa registrante del producto
a) Nombre
b) Direccién
c) Teléfono y correo electrénico

7.6  Datos de la empresa registrante del producto
a) Nombre o razén social
b) Direccion
c) Teléfono y correo electronico
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7.7  Datos del titular
a) Nombre
b) Direccidn y pais de origen
c) Teléfono y correo electronico

8. MODIFICACIONES POSTERIORES AL REGISTRO O INSCRIPCION
SANITARIA DE UN PRODUCTO COSMETICO

Cuando se realicen cambios en el producto cosmético, el interesado debe solicitar su aprobacion
a la autoridad reguladora adjuntando los requisitos para el trdmite de las modificaciones que se
enumeran a continuacion.

Los requisitos indicados en el presente numeral deben presentarse de acuerdo con lo establecido
en el numeral 6.

8.1  Cambio de fabricante

8.1.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.1.2 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o documento de autorizacion de
fabricacion debidamente legalizado, emitido por la autoridad reguladora o autoridad competente
o0 entidad autorizada del pais fabricante.

8.1.3 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion, dado que todos deben contener la
misma informacion.

8.1.4 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

8.2  Cambio de titular

8.2.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.2.2 Documento legal que avale el cambio.

8.2.3 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacién, dado que todos deben contener la
misma informacion.

8.2.4 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

8.3  Cambio de formulaciéon

8.3.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.3.2 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion, dado que todos deben contener la
misma informacion.

8.3.3 Nueva formula cualitativa completa indicando las cantidades de las sustancias
restringidas, emitida por el fabricante o por el titular y avalada con la firma y sello del profesional
responsable del registro.

8.3.4 Especificaciones del producto terminado extendidas por el titular o por el laboratorio
fabricante (cuando aplique).

8.3.5 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.
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8.4  Cambio de razon social del fabricante o titular

8.4.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.4.2 Documento legal que avale el cambio.

8.4.3 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion, dado que todos deben contener la
misma informacion.

8.4.4 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

8.5  Cambio de nombre del producto

8.5.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.5.2 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion, dado que todos deben contener la
misma informacion.

8.5.3 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

8.6  Adicidn de una planta alterna de fabricacion

Este cambio aplica siempre y cuando el producto sea del mismo titular y mantenga la misma
férmula y etiquetado, en este caso se otorga el mismo nimero de registro sanitario para su
comercializacion. Su otorgamiento esta sujeto a la presentacion de los siguientes requisitos:

8.6.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.6.2 Declaracion jurada del representante legal autenticada por notario, en la que se indique
que el producto cosmético tiene la misma férmula y etiquetado.

8.6.3 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion, dado que todos deben contener la
misma informacion.

8.6.4 Certificado de Buenas Précticas de Manufactura o documento de autorizacion de
fabricacion debidamente legalizado, emitido por la autoridad reguladora o autoridad competente
0 entidad autorizada del pais fabricante.

8.6.5 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

8.7  Cambio en el empaque o en las presentaciones

8.7.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.7.2 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion, dado que todos deben contener la
misma informacion.

8.7.3 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

8.8 Adicion o eliminacién de tono, variante o fragancia

8.8.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.8.2 Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola presentacion,
no siendo necesario presentar un arte por cada presentacién, dado que todos deben contener la
misma informacion.

8.8.3 Fdrmula cualitativa completa indicando las cantidades de las sustancias restringidas,
emitida por el fabricante o por el titular y avalada con la firma y sello del profesional responsable
del registro.
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8.8.4 Especificaciones del producto terminado extendidas por el titular o por el laboratorio
fabricante.
8.8.5 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

8.9  Cambio, adicion o eliminacién del importador o distribuidor

8.9.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.9.2 Copia del permiso o licencia para la actividad de distribucion de cosméticos extendido
por la autoridad reguladora.

8.9.3 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

NOTA 1. En el caso de Panama y El Salvador este cambio se realiza por notificacidn al registro sanitario.

8.10 Modificacion de las especificaciones del producto terminado, sin cambios en la
formula

8.10.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.10.2 Nuevas especificaciones de producto terminado extendidas por el titular o por el

laboratorio fabricante.

8.10.3 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

8.11 Cambio de representante legal

8.11.1 Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

8.11.2 Poder hacia el nuevo representante legal.

8.11.3 Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion. La autoridad reguladora
determina la forma en que se aplica este numeral.

NOTA 1. En el caso de Honduras este cambio se realiza por notificacion al registro sanitario.

8.12 Cambio de profesional responsable

8.12.1 Solicitud de modificacion firmada por el nuevo profesional responsable.
8.12.2 Poder hacia el nuevo profesional responsable.

8.12.3 Comprobante de pago por concepto del trdmite de modificacion.

NOTA 1. En el caso de Honduras este cambio se realiza por notificacion al registro sanitario.

9. VIGENCIA DEL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA DE PRODUCTOS
COSMETICOS

La vigencia del registro o inscripcion sanitaria de productos cosméticos es de cinco (5) afios

contados a partir de su otorgamiento.

10. RENQVACION DEL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA DE PRODUCTOS
COSMETICOS

La renovacion del registro o inscripcion sanitaria de los productos cosméticos debe realizarse

con anticipacion a la caducidad del mismo. El solicitante debe gestionar la renovacion
contemplando la duracion del tramite en el pais registrante. Los requisitos son los siguientes:
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10.1  Solicitud de renovacion firmada por el profesional responsable.

10.2 Declaracion jurada del representante legal o profesional responsable legalmente
facultado para emitirla, autenticada por notario en la cual manifieste que se mantienen las
condiciones originales con las que se otorgd el registro o inscripcidn sanitaria, asi como las
modificaciones aprobadas previo a la presentacion de la solicitud de renovacion.

10.3  Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o documento de autorizacion de
fabricacion debidamente legalizado, emitido por la autoridad reguladora o autoridad competente
0 entidad autorizada del pais fabricante. Cada pais internamente establece la forma de reconocer
la autoridad competente o entidad autorizada del pais fabricante.

10.4 Comprobante de pago por concepto del tramite de renovacion del registro o inscripcion
sanitaria, el cual contempla también la vigilancia sanitaria.

En caso de existir modificaciones que coincidan con el momento de la renovacion se pueden
presentar ambos tramites en simultaneo, en tal caso no se presenta la declaracién jurada, sino los
documentos que respaldan los cambios. En caso de que el registro o inscripcién del producto
haya vencido, se debe solicitar un nuevo registro sanitario conforme con los requisitos
establecidos en el numeral 6 y al procedimiento segun cada Estado Parte.

11. CAUSAS DE NO OTORGAMIENTO DEL REGISTRO O INSCRIPCION
SANITARIA DE UN PRODUCTO COSMETICO

Las autoridades reguladoras de los Estados Parte no emiten el registro o inscripcion en los
siguientes casos:

11.1 Cuando no cumpla con los requisitos establecidos en el numeral 6.

11.2 Cuando la férmula contenga sustancias prohibidas o restringidas en concentraciones no
permitidas.

11.3 Si estd vencido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o documento de
autorizacion de fabricacién del laboratorio fabricante.

12. CAUSAS DE CANCELACION DEL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA DE
UN PRODUCTO COSMETICO

Las autoridades reguladoras de los Estados Parte cancelaran el registro o inscripcion en los
siguientes casos:

12.1  Cuando el producto resulte ser nocivo o0 no seguro en las condiciones de uso descritas
en el etiquetado del cosmético.

12.2  Por falsificacion o alteracion de los documentos utilizados en el registro o inscripcion
sanitaria.

12.3  Cuando no se cumpla con los controles de calidad establecidos en las especificaciones
del titular o del laboratorio fabricante.
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12.4  Cuando el producto se comercialice en condiciones diferentes con las que fue aprobado.

En todos los casos citados en este numeral, se debe seguir el debido proceso de acuerdo con la
legislacion de cada Estado Parte.

13. VIGILANCIA Y VERIFICACION

La vigilancia y verificacion de este reglamento técnico centroamericano le corresponde a la
autoridad reguladora de cada uno de los Estados Parte.

-FIN DE REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO-

Pagina 12 de 12



