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31| IMPORTANCIA DE CUMPLIR CON LAS REGULACIONES DE ACCESO

1
49%

29%
2

3
23%

4
17%

5
14%



4

FDA – Food and 

Drug Administratión

Disposiciones de la Ley Federal de 

Alimento, Droga y Cosméticos 

(Ley FD&C)

Ley de Regulación de 

Modernización de Cosméticos 

(MoCRA)

FDA – Food and 

Drug Administratión

1938 2022

▪ Amplía la autoridad.
▪ Marco legal anterior  

no exigía:

- Información de  
seguridad.

-  Revisión  o  aprobación 
de cosméticos o 
ingredientes por  parte 
de la FDA antes de salir 
al mercado (excepto los 
aditivos de color).

Pp Cosméticos mal
etiquetados.

Pp Cosméticos 
adulterados.

Impurezas en 
cosméticos. (doc.  
de respaldo).



5EJEMPLOS: Retiros en
EE.UU.

Shop Me Ca de Herndon, VA está retirando sus tubos de 10 gramos de "Diep Bao Cream" porque tienen el potencial de 
estar contaminados con plomo. Las personas con altos niveles de plomo en la sangre pueden no mostrar síntomas, pero 
la condición puede causar daño al sistema nervioso y a los órganos internos. El envenenamiento agudo por plomo 
puede causar una amplia gama de síntomas, que incluyen dolor abdominal, debilidad muscular, náuseas, vómitos, 
diarrea, pérdida de peso y disminución de la producción de orina o sangre. Los niños son particularmente vulnerables 
al envenenamiento por plomo.

El retiro se inició después de que las pruebas realizadas por la Autoridad de Salud de Oregón (OHA) encontraron altos 
niveles de plomo en dos muestras del producto. Como resultado del uso de Diep Bao Cream, se encontró que dos bebés 
tenían niveles elevados de plomo en la sangre.



6Guía para la industria sobre cómo limitar el plomo como 
impureza en productos cosméticos para labios y cosméticos 
aplicados externamente

❑ Lápiz labial o brillos.

❑ Sombras de ojos.

❑ Rubores.

❑ Champús.

❑ Cremas.

❑ Lociones corporales.

❑ Otros de uso externo.

10 ppm
Aditivos de color utilizados en 
cosméticos:
•Arsénico: No más de 3 ppm

•Plomo: no más de 20 ppm

•Mercurio: No más de 1 ppm
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EJEMPLOS: Retiros en
EE.UU.
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Medicamentos

"artículos destinados a ser utilizados en el 
diagnóstico, cura, mitigación, tratamiento o

prevención de enfermedades”, “artículos destinados 
a afectar la estructura o cualquier función del 

cuerpo del hombre o de otros animales"

Cosméticos

"artículos destinados a ser frotados, vertidos, 
rociados o rociados, introducidos o aplicados de 

otra manera al cuerpo humano... limpiando, 
embelleciendo, promoviendo el atractivo o 

alterando la apariencia"

Over-the-Counter OTC | Nonprescription Drugs

OTC

Algunas afirmaciones, como que los productos restaurarán el crecimiento del cabello, reducirán la celulitis, tratarán las venas 
varicosas, aumentarán o disminuirán la producción de melanina (pigmento) en la piel o regenerarán las células.
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Guía de disolventes residuales:

DIRECTRIZ PARA DISOLVENTES RESIDUALES

CV

CV

Ningún lote de producto considerado

medicamento debe liberar mas de

2ppm de benceno

La contaminación puede estar relacionada con ingredientes 
inactivos en medicamentos como carbómeros (agentes 
espesantes), isobutano (un propulsor de aerosol) u otros 
componentes de medicamentos hechos de hidrocarburos 
(sustancias químicas hechas de hidrógeno y carbono).

La FDA y la USP están trabajando en la eliminación oficial de 
esos carbómeros y planean brindarles a los fabricantes un 
período de tiempo para reformular los productos utilizando 
componentes de medicamentos más seguros para evitar 
causar interrupciones en el suministro debido a la eliminación 
inmediata de las monografías de carbómeros.

toxicidades inaceptables

Debe evitarse a menos que su uso pueda estar fuertemente 
justificado en una evaluación de riesgo-beneficio.

- evaluación
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EJEMPLOS: Retiros en
EE.UU.
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❑ Talco

❑ Sombra de ojos.

❑ Base

❑ Rubor

❑ Polvos faciales  

y corporales

El asbesto es un 
carcinógeno y se sabe 
que no existe un nivel 
seguro de exposición 
al asbesto.
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Proyecto de Guía de Buenas Prácticas de 

Manufactura Cosmética

Ley de Cosméticos Seguros



132 Principales productos exportados

1°

414

miles USD

9,776

miles USD

5° 1,187

miles USD

11° 65

miles USD

9° 409

miles USD

4° 1,077

miles USD

4°

7°
141

miles USD

16

miles USD
11°

Fuente: Elaboración propia
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3. Requisitos de exportación en el Perú
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DIGEMID

Ley N° 29459: Capitulo II. De la autoridad nacional en materia de productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Art. 4. Definiciones, 

fracción 2. “Productos sanitarios: Producto destinado a la limpieza, cuidado, 

modificación del aspecto, perfume, protección personal o doméstica. Incluye los 

productos cosméticos, productos de higiene doméstica, productos absorbentes 

de higiene personal y artículos para bebés.
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DIGEMID

Decisión 833, Capítulo 1, Art. 2.26: “Toda sustancia o formulación destinada a 

ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano 

(epidermis, sistema piloso y capilar, uñas, labios y órganos genitales externos) o 

con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de 

limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos 

en buen estado o corregir los olores corporales”.

Anexo 1:
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NOTIFICACIÓN  

SANITARIA 

OBLIGATORIA

CERTIFICADO  

DE ANÁLISIS

DIGEMID

Productos 

cosméticos

Productos sanitarios

de higiene personal
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DIGEMID



204. REGULACIONES ARANCELARIAS

Subpartidas de la categoría aceites esenciales bajo el TLC con la EE.UU.
tiene una preferencia de desgravación total. (NMF – LIBRE, 1.1% al 4.2%)
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Arancel  

NMF

CATEGORÍA

2.7% A

Fuente: https://www.macmap.org/

4. REGULACIONES ARANCELARIAS

https://www.macmap.org/
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4. REGULACIONES ARANCELARIAS

Subpartidas de la categoría para mezclas de aceites naturales bajo el TLC con EE.UU.
tiene una preferencia de desgravación total. (NMF – LIBRE y Arancel mixto).

Subpartidas de la categoría preparaciones capilares bajo el TLC con EE.UU. tiene 
una preferencia de desgravación total. (NMF – LIBRE).
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¿Cómo acceder a las preferencias arancelarias?

1
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Fuente: https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/2933335/APC_Peru-USA_CO  Exportaciones_dePeru_aUSA_FORMATO.doc?v=1647968285

http://www.gob.pe/uploads/document/file/2933335/APC_Peru-USA_CO


255 REGULACIONES NO ARANCELARIAS
Ley Federal de Alimento, Droga y 
Cosméticos (Ley FD&C de 1938)

Enmienda de aditivos de color a la 
ley FD&C de 1960

Los cosméticos que se 
distribuyan dentro de los 

Estaos Unidos deben 
cumplir

Objeto de supervisar la seguridad y 
eficacia de los cosméticos a fin de 
lograr un elevado nivel de protección 
de la salud humana.

Los reglamentos 21 CFR partes 700 y 
740 pueden crear obligaciones 
vinculantes y tener fuerza de ley.

Ley del envase y 
etiquetado 

correcto (FPLA) 
del 1966

Ley de Regulación de 
Modernización de Cosméticos 

(MoCRA) desde el 29 de 
diciembre del 2023
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Medicamentos

"artículos destinados a ser utilizados en el 
diagnóstico, cura, mitigación, tratamiento o

prevención de enfermedades”, “artículos destinados 
a afectar la estructura o cualquier función del 

cuerpo del hombre o de otros animales"

Cosméticos

"artículos destinados a ser frotados, vertidos, 
rociados o rociados, introducidos o aplicados de 

otra manera al cuerpo humano... limpiando, 
embelleciendo, promoviendo el atractivo o 

alterando la apariencia"

Over-the-Counter OTC | Nonprescription Drugs

OTC

Algunas afirmaciones, como que los productos restaurarán el crecimiento del cabello, reducirán la celulitis, tratarán las venas 
varicosas, aumentarán o disminuirán la producción de melanina (pigmento) en la piel o regenerarán las células.
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1. Cumplimiento con la monografía OTC: los ingredientes, la concentración y

el propósito deben estar de acuerdo con la monografía OTC.

2.Etiquetado de medicamentos de venta libre: el contenido y el formato del 

etiquetado deben cumplir con los requisitos de etiquetado de medicamentos de 

venta libre de la FDA.

3.Registro del establecimiento: las instalaciones de fabricación involucradas 

en la fabricación, el empaque y el procesamiento del medicamento deben estar 

registradas ante la FDA.

4.Designación de agente de EE.UU.: las instalaciones extranjeras deben 

designar a un agente de EE. UU. para fines de comunicación con la FDA.

5.GMP (buenas prácticas de fabricación): la fabricación del producto debe 

realizarse de acuerdo con las buenas prácticas de fabricación, tal como se 

define en 21 CFR 210 y 211.

6.Listado de medicamentos NDC: el listado de medicamentos es un 

requisito obligatorio para todos los productos farmacéuticos comercializados en 

los EE. UU.



285 REGULACIONES NO ARANCELARIAS
Ley Federal de Alimento, Droga y 
Cosméticos (Ley FD&C de 1938)

Enmienda de aditivos de color a la 
ley FD&C de 1960

Los cosméticos que se 
distribuyan dentro de los 

Estaos Unidos deben 
cumplir

Objeto de supervisar la seguridad y 
eficacia de los cosméticos a fin de 
lograr un elevado nivel de protección 
de la salud humana.

Los reglamentos 21 CFR partes 700 y 
740 pueden crear obligaciones 
vinculantes y tener fuerza de ley.

Ley del envase y 
etiquetado 

correcto (FPLA) 
del 1966

Ley de Regulación de 
Modernización de Cosméticos 

(MoCRA) desde el 29 de 
diciembre del 2023



29Ingredientes Prohibidos y Restringidos en

Cosméticos

Productos cosmético

ADULTERADO

Aditivos de color permitidos para 

su uso en cosméticos



305 REGULACIONES NO ARANCELARIAS
Ley Federal de Alimento, Droga y 
Cosméticos (Ley FD&C de 1938)

Enmienda de aditivos de color a la 
ley FD&C de 1960

Los cosméticos que se 
distribuyan dentro de los 

Estaos Unidos deben 
cumplir

Objeto de supervisar la seguridad y 
eficacia de los cosméticos a fin de 
lograr un elevado nivel de protección 
de la salud humana.

Los reglamentos 21 CFR partes 700 y 
740 pueden crear obligaciones 
vinculantes y tener fuerza de ley.

Ley del envase y 
etiquetado 

correcto (FPLA) 
del 1966

Ley de Regulación de 
Modernización de Cosméticos 

(MoCRA) desde el 29 de 
diciembre del 2023
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Etiquetado
•"su etiquetado es falso o engañoso en cualquier particular";

•su etiqueta no incluye toda la información requerida. (Se puede 
aplicar una exención a los cosméticos que se procesarán, 
etiquetarán o reempacarán en un establecimiento que no sea 
donde se procesaron o empaquetaron originalmente; consulte 
el Título 21, Código de Regulaciones Federales, sección 701.9 ).

•la información requerida no es adecuadamente prominente y 
conspicua;

•"su recipiente está hecho, formado o lleno de tal manera que 
induce a error";

•es un aditivo de color, que no sea un tinte para el cabello, que no 
cumple con las reglamentaciones aplicables emitidas en virtud de la 
sección 721 de la Ley FD&C; y

•"su empaque o etiquetado viola una regulación aplicable emitida 
de conformidad con la sección 3 o 4 de la Ley de Empaques para la 
Prevención de Envenenamiento de 1970". (Ley FD&C, sec. 602)

Productos cosmético

MAL ETIQUETADO

https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-701.9


32Registro Voluntario 

de cosméticos

La FDA anteriormente tenía un programa 
voluntario de registro de cosméticos (ver 21 CFR 
partes 710 y 720 ). Debido a que la información en 
el programa de registro voluntario de cosméticos 
difiere de la información requerida por la nueva ley 
MoCRA, la FDA no considera las presentaciones 
anteriores al programa de registro voluntario de 
cosméticos para cumplir con el registro y lista de 
productos cosméticos exigidos.

En consecuencia, la FDA finalizó su programa de 
registro voluntario el 27 de marzo de 2023, 
mientras trabajamos para establecer un nuevo 
sistema, y ​​la información del programa de registro 
voluntario de cosméticos no se transferirá a este 
nuevo sistema.

https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-710
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-720
https://www.ecfr.gov/current/title-21/part-710


33Ley de Regulación de Modernización de Cosméticos 

(MoCRA) desde el 29 de diciembre del 2023

EXIGENCIAS QUE ENTRARÁN 

EN VIGENCIA DESDE:

2023

Diciembre 29

2024

Junio 29

2024

Diciembre 29

2025

Diciembre 29

REGISTRO DE INSTALACIÓN DE 
FABRICANTES DE PRODUCTOS 
COSMÉTICOS

PROPUESTA FINAL PARA LA 
DIVULAGACIÓN EN EL ETIQUETADO 
DE ALÉRGENOS DE FRAGANCIAS

NUEVOS REQUISITOS DE ETIQUETADO
PARA PRODUCTOS COSMÉTICOS

PUBLICACIÓN DE PROPUESTA FINAL 
DE BPM PARA COSMÉTICOS

PUBLICACIÓN DE PFAs RESTRINGIDOS 
EN LA WEB DE LA FDA
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REGISTRO DE INSTALACIÓN

PERSONA 

RESPONSABLE

AGENTE 

ESTADOUNIDENSE

PORTAL DE  

ENVÍO 

ELECTRÓNICO  

y DUNS

Sección 609(a) de 

la Ley FD&C. 4, 5

- Comenzará alrededor del 15 de septiembre de 2023, con 2 

semanas de duración, aprox. La FDA planea seleccionar hasta 

nueve participantes que representen un amplio espectro de la 

industria de productos cosméticos.

El objetivo es garantizar que el portal de envío electrónico sea 

utilizable y funcional para garantizar que la industria pueda 

cumplir con sus obligaciones legales.

- No hay tarifa para enviar un registro o una lista de productos

a la FDA según la sección 607 de la Ley FD&C

Programa piloto:

- Los OTC – No se registran.

-     Pequeña empresa está exenta de los requisitos de registro 

y cotización (ventas anuales brutas promedio en los EE. 

UU. de productos cosméticos durante el período anterior 

de 3 años es inferior a $1,000,000, y que no participen en

la fabricación o procesamiento de ciertos productos

cosméticos descritos en la sección 612(b)):

Entran en contacto con la membrana mucosa del ojo, 

inyectables, otros .
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1 Persona Responsable

Se refiere al fabricante, 

envasador o distribuidor 

de un producto 

cosmético cuyo nombre 

aparece en la etiqueta 

del producto de acuerdo 

con la sección 609(a) de 

la Ley FD&C

5

1. listado de productos 

cosméticos

2. Eventos adversos

3. Justificación de la 

seguridad

4. Etiquetado

5. Divulgaciones y 

registros de alérgenos 

de fragancias

5

Art. 4 Art. 5

Sección 609(a) de

la Ley FD&C. 4, 5



36ETIQUETADO
se comercializarán si en el recipiente y en el embalaje figuran, con caracteres indelebles, fácilmente legibles y

visibles, las menciones siguientes:

PANEL DE VISUALIZACIÓN PRINCIPAL

Nombre del producto:

Identidad: exfoliante facial y corporal // Crema Hidratante (sus 

productos). La declaración de identidad debe estar en negrita y en 

un tamaño razonablemente relacionado con el material impreso 

más destacado, que suele ser el nombre del cosmético. Debe estar 

en líneas generalmente paralelas a la base sobre la que descansa 

el producto cuando se exhibe al por menor.

Contenido neto: Debe aparecer dentro del 30 % inferior del PDP 

del envase exterior, generalmente en línea paralela a la base sobre 

la que descansa el envase,

*** Para el diseñador: El tamaño del tipo, determinado por el área 

del PDP, debe ser de al menos 1/16 de pulgada si el área del PDP 

es de 5 pulgadas cuadradas, 1/8 de pulgada si el área del PDP es > 

de 5 a 25 pulgadas cuadradas, 3/16 pulg. si el área de PDP es > 25 

a 100 pulgadas cuadradas, y 1/4 pulg. si el área de PDP es > 100 

pulgadas cuadradas.

Contenidos netos:

1/16" (PDP menos de 5 pulgadas cuadradas) 

1/8" (PDP 5-25 pulgadas cuadradas)

3/16" (PDP 25-100 pulgadas cuadradas)

PANEL DE INFORMACIÓN

Instrucciones de uso:

Advertencias:

Nombre y Lugar del negocio: Según el 21 CFR 701.12, El nombre y la 

dirección comercial que aparecen en la etiqueta pueden ser los del 

fabricante, envasador o distribuidor.

Si el nombre y la dirección no son los del fabricante, el nombre debe estar 

precedido por frases como "Fabricado para...", "Distribuido por...", como lo 

coloca.

El nombre de la firma debe ser el nombre corporativo, y la dirección puede

ser la del lugar principal de negocios.

La dirección comercial debe incluir la dirección de la calle, el nombre de la 

ciudad y el estado y el código postal. La dirección de la calle puede omitirse 

si la empresa figura en una guía telefónica o de una ciudad actual. 

La Ley Arancelaria de 1930 exige que los productos importados indiquen en 

la etiqueta el nombre en inglés del país de origen.

Nro de lote: recomendable

Fecha de expiración o vencimiento: recomendable

Condiciones de almacenamiento: cuando corresponda

Ingredientes: Los ingredientes deben identificarse por sus nombres 

comunes o usuales, en EE.UU. los términos como "aqua", "mel" o parafum", 

se permiten sólo entre paréntesis a continuación de su nombre común; 

agua, miel, fragancia, en su caso veo que coloca "aqua", pero debería ser: 

AQUA (WATER),

Debería estar en negrita.
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Lista de ingredientes:

• La lista de ingredientes por orden decreciente de 

importancia ponderal en el momento de su 

incorporación. Esta lista irá precedida de la palabra 

ingredients.

• Los ingredientes de la lista se expresarán por su 

denominación INCI, los productos químicos se 

escribirán con su nombre en inglés y los productos 

naturales como las plantas con su denominación en 

latín.



Materiales, herramientas, programas y asistencias 

técnicas
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PROGRAMA DE REVISIÓN DE  
ETIQUETAS

04 horas

05 horas

Módulo I

Módulo II

01 hora

Módulo II

Capacitación

Informe de  
revisión de  

etiquetas por  
empresaPrograma de revisión de etiqueta UE

EMPRESAS 2022/

inició: 12 julio

Reuniones de
asesoría de 1hra  

por empresa

Duración:  
1mes y  

1/2
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