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EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LA SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA
SOCIAL, EMITE:

LINEAMIENTOS PARA EL ETIQUETADO DE PRODUCTOS COSMETICOS

La Seccion de Autorizaciones Sanitaria de Productos Afines del Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -DRCPFA- con la finalidad
de dar a conocer los criterios de evaluacion para la aprobacion del etiquetado en
productos cosmeéticos que cumplan con la legislacion vigente, considera lo siguiente:

A. Los productos que no requieren declarar Fecha de Vencimiento o el Periodo
después de apertura (Period after opening, PAO) corresponden a:

e Productos cosméticos que sean de un solo uso (monodosis).

e Productos cosméticos con riesgo de deterioro bajo: pH <3.5, pH= 10.0, con alto
contenido de alcohol, con mas de 10% de clorhidrato de aluminio, productos
oleosos, con base de cera, productos que contienen peroxidos concentracion
mayor 3%, productos que no contienen agua en su formulacién, asi como aquellos
con mas de un 40% de glicerina.

e Productos de higiene personal no perecederos como: toallas sanitarias, pafiales
desechables, tampones, entre otros.

e Productos cosméticos que no sean abiertos, en el caso de envases donde no

exista la posibilidad de contacto entre el producto y el ambiente externo
(dispensadores aerosol o envases herméticos).
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B. Los productos que no requieren declarar Fecha de vencimiento o Caducidad
corresponden a:

e Productos cosméticos que tengan una vida util mayor de 30 meses y que su
composicion no cumpla con los criterios establecidos en el inciso A del presente
lineamiento, deben declarar en el etiquetado el Periodo después de apertura
(PAO).

C. Los productos que contienen como parte de su composicién alérgenos:

e Pueden ser consignados en el etiquetado del producto que los contiene, como
informacién de seguridad para el consumidor, denominandolos dentro de su
formula cualitativa Ginicamente como “fragancia”
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