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EJEMPLOS:

Crema corporal con aloe vera, 200ml.

RGCh aZOS y Reti ros Descripcion del embalaje

Tarro de plastico blancoe con tapon de rosca blanco.

en UE

MARIE LAURENT ML

Nombre

Crema Corporal Revitalizante ALOE WVERA

Tipo / nimero de modelo

00120600 190607 CAD. 06/2022

Numero de lote

Cadigo de barras
e 5016543020049
Tipo de riesgo Quimico
< > : ; El producto es falso?
Pais notificante Chequia ¢=l producto es falso
Desconocido
Numero de alerta A12 1 00932/22
Segun la lista de ingredientes, el producto contiene una mezcla de conservantes metilcloroisotiazolinona y metilisotiazolinona (MCl y Medidas

MI), que estan prohibidos en los cosméticos sin aclarado. El contacto dérmico con MCI y MI puede provocar dermatitis alérgica de
contacto en personas sensibles.
El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Medidas ordenadas por las autoridades publicas (a:
Minorista)

Retiro del DI’OUUCtO del mercado.
Fecha de entrada en vigor 21/06/2022
Categoria Productos cosméticos

Producto Crema para el cuerpo



[demificacion de b sustancias Condicbones
Miimero de Concentraciin
referencia " MNombre comiin del ingrediente . . Tipo de producto, msixima en el
Nombre quimico | DCI recopido en ol glosario Mibmero CAS Mimers CE partes del cuerpo producto prepa-
rado para el wso
i b c d € f g

i1 Cloruro de 3-<cloroalil metena- | Quaternium-15 4080-31-3 2238050 0.2 %
mina

32 1-{4-Clorofenoxi)-1-{1H- Climbazole B083-17-9 253-775-4 0.5 %
imidazol-1-)-3, 3-dimetil-2-
butanona | climbazol

33 1,3-Bisthidroximetil}- 5, 5- DMDM Hydantoin 6440-58-0 2203228 0.6 %
dimetilimidazolidina-2,4-diona

34 Alcohol bencilico (7) Benzyl alcohol 100-51-6 202-859-9 1,0%

35 1-Hidroxi-4-metil-6 (2.4,4- 1-Hydroxy-4-methyl-6-(2,4,4- | 50650-76-5, 68890-66-4 272-574-2 Productos que se | 1,0%
trimetil-pentil) 2-piridén y su sal | trimethylpentyl) 2-pyridon, aclaran:
de monoetanol amina piractone olamine

Otros productos: | 0,5 %

36 Desplazado o eliminado

37 2, F-Metilen-bis{6-bromo-4- Bromochlorophens 15435-29.7 130-446-8 0,1%
clorofenal)

38 4-lsopropil-3-cresol t-Cymien-5-ol 5218022 121-Tal-7 0,1%

39 Mezcla de 5-Cloro-2-metil-iso- | Methylchlorossothiazolinone ZEIT2-55-4, 2682-20-4, 247-500-7, 0,001 5 %{de
tiazol-3{2H}-ona y 2-Metilisotia- | methylisothiazolinone 33965-84-9 I20-239-6 una mezcla en
zol-3{2H)-ona con cloruro de la propor-
magnesio ¥ nitrato de magnesio citin 3:1 de

S-cloro-2-metl-
3 4isotiarolona
v 2-metil-3,4-

isotiazolona)




EJEMPLOS:

Rechazos y Retiros

Identificacidn de las sustanclas

Mombre comiin del

referencia | Nombre quimico/DCl | ingrediente recogido en Mimers CAS Miimero CE
el ghosario
en UE S L- a :
B3 2-{4-tert-Butilbencil) | Butylphenyl BO-54-6 201-289-8

propicnaldehido

methylpropional

Espuma para peinar el cabello. Fecha de fabricacion 14/12/2020; mejor utilizado hasta el

Tipo de riesgo Quimico 01/12/2023.

Pais notificante Lituania Descripcion del embalaje

Numero de alerta A12/00942/22 El producto se vende en una botella de aluminio en aerosol (400 mi).

Segun la lista de ingredientes, el producto contiene butilfenil metilpropional (BMHCA), que esta prohibido en productos cosméticos.
BMHCA puede dafiar el sistema reproductivo, puede danar la salud del feto y puede causar sensibilizacion de la piel.

El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Categoria Productos cosméticos

Producto espuma para peinar el cabello




EJEMPLOS:

en UE
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Tipo de riesgo Microbiolégico
Pais notificante Irlanda
Numero de alerta A12/00894/22

Rechazos y Retiros
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El producto contiene Pluralibactor gergoviae, una bacteria aerobia meséfila (valores medidos:3000 ufc/g). Si el producto entra en
contacto con las membranas mucosas o si se usa sobre la piel dafiada, puede causar infeccion o irritacion.

Este producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Categoria Productos cosméticos

Producto desenredante de cabello

Descripcion del embalaje

Botella de spray de color oscuro de 200 ml con etiqueta naranja que representa la imagen
de un ledn de dibujos animados.

Marca
Bayliz y Harding
Nombre

Goodness Hair Detangler Sandia Burst

Tipo [ nimero de modelo

GRKIDSDG

Mimero de lote

13184

Cddigo de barras

017854107465

¢El producto es falso?

Mo

Medidas

Medidas ordenadas por los operadores economicos (a:
Otros)

Retiro del producto de los usuarios finales

Afo - Semana Paiz de origen

m

en Productos se encontraron y se tomaron medidas tambign en



EJEMPLOS:

Rechazos y Retiros

en UE

Tipo de riesgo
Pais notificante

Numero de alerta

Categoria

Producto

Do o Sogacd v
Vil S bty IV birmacar

BE) UMEN A TALYIN
STRAITWEINS- & AUSSTRAVL UNCINVTSLLET

LIFTACTIV SPECIALIST
PEPTIDE-C ANTI-AGING AMPULLEN

ERENDE MOPEFNCE
MINC

CHEN URSPRUNCS

cortes

Alemania

A12/00860/22

El vial de vidrio puede reventar al abrirfo, provocando cortes al usuario.
El producto incumple el Reglamento sobre productos cosmeéticos.

Productos cosméticos

Crema para |a cara

Descripcion

Concentrado tonificante e hidratante para la piel del rostro, en vial de cristal marrdn de
1,8ml. El producto también se vende en linea.

Descripcion del embalaje

El producto se presenta en un vial de vidrio marron estéril de un solo uso que contiene 1,8
ml y se vende en un envase de cartdn con un borde parcial rojo, una "V roja grande debajo
de la marca y una imagen de un vial de vidrio marron, y que contiene 1 ("muestra”), 10 o0 30
viales.

Marca

“ichy

Nombre

Liftactiv Specializt Peptide-C Anti-Aging-Ampullen

Tipo / nimero de modelo

MB1E67200 MBE130500 MBZ223300

Codigo de barras

301275800 3062900 3337372670630 3423425239887

(El producto es falso?

Mo



EJEMPLOS: 10
Rechazos y Retiros
en UE

9
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;,.
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Descripcion del embalaje

® <+
|
!
i
fs

et & g oo feabrtidie Gt cxbumts B Tubo naranja y blanco en caja de cartén naranja y blanco.
::p-no-t-a-hu :.—-_-w—--&—.
2 l'lrm 4 <
Sun Milk - T— Lait Solaire &) () (@ Marca
. . R - ‘
Sonnenmilch et Zonnemelk >/ \&/\ e
Tipo de riesgo quemaduras Nombre
Pais notificante Bélgica Leche solar Ninos S2F S0+
Namero de alerta A11/00088/22 ¢El producto es falso?

Dezconocido

El factor de proteccion solar real de la leche solar difiere del declarado. En consecuencia, el usuario puede estar insuficientemente
protegido contra la radiacion UV, aumentando el riesge de quemaduras solares o cancer de piel.

El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos ni la Recomendacion de la Comision sobre la eficacia de los
productos de proteccion solar y las afirmaciones relativas a los mismos.

Categoria Productes cosméticos

Producto leche solar



EJEMPLOS: 1
Rechazos y Retiros
en UE

Descripcion

Un suero de pestafias para promover el crecimiento de las pestanas. El producto se vende
{también) en linea. Un suero de pestaias para promover mejorar el crecimiento de las

> » ) - ‘ . . .
‘S“[ )’ e ’\( )Ser ” NI (\; pestaiias. Producto vendido en linea.

ASHM GROWTM SERUM

Descripcidn del embalaje

El producto se vende en una caja de carton negra.

Marca
Tipo de riesgo Quimico sophie rosenburg
Pais notificante Alemania

Nombre
Numero de alerta A12/00761/22

Suero de crecimiznto de pestafas

El producto contiene el principio activo éster isopropilico de cloprostenol (valor medido:0,0012 % en peso), que debe utilizarse bajo
supervision de un oftalmdlogo. Este anédlogo de prostaglandina puede causar defectos oculares y oftadlmicos al usuario y no debe
utilizado por mujeres embarazadas y lactantes, ya que puede afectar al nifio. 167
El producto incumple el Reglamento sobre productos cosmeéticos

la Numero de lote

J
e
o

o

Codigo de barras

Categoria Productos cosméticos 4270000 777417

Producto sérum para pestanas
¢ El producto es falso?

Mo



EJEMPLOS: E
Rechazos y Retiros
en UE

Descripcién

Ezsmalte fortalecedor de ufias transparente en bote pequefio de cristal con forma de
piramide y tapon negro. Producto vendide en linea, en particular a través de Amazon con el
numero ASIN BO0O3&IABXA.

Descripcion del embalaje

El producto se vende en un embalaje de cartdn claro de color negro y gris.

Tipo de riesgo Quimico Marca
Pais notificante Espana Qluimica Alemana
Namero de alerta A12/00518/22 Nombre

Ezmalie endurecedor para unas "Mail Hardener
El producto contiene formaldehido, que esta prohibido en los cosméticos. El formaldehido es un sensibilizador de la piel y puede
desencadenar reacciones alérgicas y puede causar cancer. Numero de lote

El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos
Todos

Categoria Productes cosméticos El producto es falso?

Producto Endurecedor de ufas Mo



EJEMPLOS:
Rechazos y Retiros
en UE

Tipo de riesgo Quimico
Pais notificante Rumania
Numero de alerta A12/0280/13

El producto contiene ftalato de dibutilo que es toxico para la reproduccion.
El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Categoria Productes cosméticos

Producto Esmalte de unas

Descripcion

Esmalte de ufias, disponible en diferentes colores.

Descripcion del embalaje

Marca

hanicura BNC Miss Rou / DAEWON Cosmetics

Nombre

Super endurecedor de ufias

iEl producto es falso?

Dezconocido

13



EJEMPLOS:
Rechazos y Retiros
en UE

Tipo de riesgo Quimico
Pais notificante Chequia
Numero de alerta A12/0452/18

El perfume contiene la fragancia geraniol (valor medido:0,0044 % en peso).
Dado que esta sustancia, que puede provocar reacciones alérgicas y sensibilizacion, no esta indicada en la lista de ingredientes, los
consumidores no son conscientes de su presencia. El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Categoria Productes cosméticos

Producto Perfume

14

Descripcion
Eau de parfum en frasco de vidrio cuadrado, volumen 100 ml, presentado en caja de carton.
Descripcion del embalaje
Marca
PERFUMES DE LUJO
Nombre
Elitz
Nimero de lote

31122018 {en la caja) 2907709921313

¢El producto es falso?

Dezconocido



Tipo de riesgo
Pais notificante

Numero de alerta

El producto esté bioldgicamente contaminado, con una biopelicula en una linea de llenado. En consecuencia, no se puede garantizar

un uso seguro.

El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Categoria

Producto

EJEMPLOS:
Rechazos y Retiros
en UE

Microbiologico
Rumania

INFO/00018/22

Productos cosméticos

Removedor de maquiliaje

Descripcion
Locion micelar desmaquillante, 850 ml.

Descripcion del embalaje

Botella de plastico transparente conteniendo 850 ml.

Marca

BIODERMA

MNombre

SENSIBIC H2O

Tipo [ numero de modelo

3a0mi

MNimero de lote

22411H 22413H 22515H 22815H 23012H

Coédigo de barras

3701125801642

:El producto es falso?

Mo

15



EJEMPLOS: 16
Rechazos y Retiros
en UE

Descripcion

Caja blanca que contiene una paleta de sombras de ojos con nueve colores.
Descripcién del embalaje

Marca

La paleta de bronce

Nombre
22 SOMBRA
Tipo de riesgo Quimice
Pais notificante irlanda ¢ El producto es falso?
Numero de alerta A12/0206/18 Mo

El producto contiene arsénico (valor medido hasta 4,87 ma/kg), plomo (valor medido hasta 27 mg/kg), niquel (valor medido hasta
41,8 mg/kg) y cromo VI {valor medido hasta 43,6 mg/kg). ).

El arsénico es cancerigeno, la exposicion al plomo es dafina para la salud humana y puede causar neurotoxicidad irreversible. El

niquel puede causar irritacion de |a piel e inducir sensibilizacion o provocar respuestas alérgicas. El cromo VI es sensibilizante y
puede desencadenar reacciones alérgicas. El producte incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Categoria Productes cosméticos

Producto Paleta de sombras de ojos



EJEMPLOS: 17
Rechazos y Retiros
en UE

Descripcion

Caja de carton blanca y rosa con labios de color que contiene una barra de labios liquida y
un perfilador de labios (varios tonos).

Descripcion del embalaje

Marca
LiQuiDo MATE
Nombre
Tipo de riesgo Quimico ]
LAPIZ LABIAL ¥ DELINEADOR
Pais notificante Irlanda
Nimero de alerta A12/0207/18 ¢El producto es falso?

Mo

El producto contiene arsénico {valor medido:1,35 mg/kg), plomo (valor medido:9,48 mg/kg), niquel (valor medido:8,03 mg/ka) y
cromo VI (valor medido:16,3 ma/kg).

El arsénico es cancerigeno, la exposicion al plomo es dafiina para la salud humana y puede causar neurotoxicidad irreversible. El

niguel puede causar irritacion de |a piel e inducir sensibilizacion o provocar respuestas alérgicas. El cromo Vi es sensibilizante y
puede desencadenar reacciones alérgicas. El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Categoria Productos cosméticos

Producto Lapiz Iabial



EJEMPLOS: 18
Rechazos y Retiros
en UE

Descripcion

Solucidn de champi y gel de baiio de 300 ml en botella de plastico amarilla con tapdon verde
oscuro, con la imagen de los personajes de Disney Winnie the Pooh y Tiger.

Descripcion del embalaje

Marca

Disney

Nombre

Champt y Gel de Bafio

Tipo de riesgo Mic robiologico .

P g g Tipo f numero de modelo
Pais notificante Alemania Referencia del producto 1764
Numel’o de alel"ta A12{D812,1 g Nl:lmerc de lote
El producto contiene una cantidad excesiva de pseudomonas putida (valor medido:600 000 ufc/ml). 5206642000537
Si se usa en piel dafiada o por usuarios inmunocomprometidos, €l producto puede causar una infeccion grave. El producto incumple .
el Reglamento sobre productos cosméticos y la correspondiente norma europea EN 1SO 17516. ¢El producto es falso?

Desconocido
Categoria Productos cosméticos

Producto Champu y gel de bafio



EJEMPLOS:
Rechazos y Retiros
en UE

Descripcion

locion corporal aclarante; Jabon aclarante para el cuerpo y la cara.

Descripcion del embalaje

La locion se vende en botes de 300 ml y 500 ml y el jabon en pack de 190 g en caja de
carton blanca y roja.

Marca

Rodas

Nombre

secreto blanco

Coédigo de barras

Tipo de riesgo Quimico
6023030090233
Pais notificante Italia
¢El producto es falso? Nimero de alerta A12/01028122

Desconocido
Sequn la lista de ingredientes, el producto contiene hidroguinona. La hidroguinona es un sensibilizante de |z piel y puede causar
dermatitis alérgica de contacto.
El producto incumple el Reglamento sobre productos cosméticos.

Categoria Productes cosmeéticos

Producto Crema para la piel



EJEMPLOS:
Rechazos y Retiros
en UE

Tipo de riesgo Quimico
Pais notificante Bélgica
Numero de alerta A11/00001/21

Debido a su apariencia, forma, color y tamanio caracteristicos, el producto puede ser confundido con un alimento por un nifio o
persona vulnerable. La probabilidad de que el producto sea ingerido es baja, pero podria ser peligroso porque el producto contiene
tensioactivos. Estos son agentes espumantes que, al ser aspirados, pueden causar neumonia quimica. La neumonia guimica puede
ser fatal en nifios y ancianos.

El producto no cumple los requisitos de la Directiva de imitacion de alimentos

Categoria Productes cosméticos

Producto Champu y acondicionador

Descripcion
Champu y acondicionador en una botella de plastico

Descripcion del embalaje

Botella con foto de fruta en la etiqueta.

Marca

Sarnisr

Nombre

Alimento para el cabello Fructis

Tipo [ numero de modelo

Fructis Hair Food (Platano, Alos “Vera, Macadamia, Papaya....)

Cddigo de barras

3600542315388

¢El producto es falso?

Bl

20



EJEMPLOS: 21
Rechazos y Retiros
en UE

Tubo de plastico que contiene 130 g de pasta de dientes. Se vende en una caja de carton
verde y blanca.

o=
i 410 TAE

Descripcion del embalaje

Marca

APATITO

Nombre

Pasta de dientes para el cuidado de los dientes

NOmero de lote

35051369302

Tipo de riesgo Quimico
; @
Pais notificante Lituania ¢El producto es falso?
; n] id
Numero de alerta A12/164318 ezconocido

Segun la lista de ingredientes, el producto contiene acido aminocaproico, cuyo uso esté prohibido en productos cosmeéticos.

El &cido aminocaproico es un farmaco antifibrinolitico que altera la descomposicion normal de los codgulos sanguineos, lo que
aumenta el riesgo de trombocitopenia y representa un riesgo para las personas bajo tratamiento anticoagulante. El producto
incumple el Reglamento sobre productos cosmeéticos.

Categoria Productos cosméticos

Producto Pasta dental



EJEMPLOS: 22
Rechazos y Retiros
en UE

Descripcion

100 ml de eau de toilette en botella de cristal, con boguilla pulverizadora incorporada y
tapdn de plastico. El producto se vende en una caja de cartén verde.

Descripcion del embalaje

Marca
zhirley mayo
MNombre
Royal Cobra
Tipo de riesgo Quimiceo )
Tipo / numero de modelo
Pais notificante Chequia
Ref: 219
Numero de alerta A12/0425/19
NUmero de lote
El perfume contiene las fragancias Linalool, hidroxiisohexil 3-ciclohexeno carboxaldehido, eugenol, geraniol, alfa-isometil ionona, £295124001475 Fecha de produccidn: 01/2017 Fecha de caducidad: 1/2022 SMO36040M

citronelol, cumarina, hexil cinamal, alcohol bencilico, salicilato de bencilo e hidroxicitronelal (valores medidos: 0,1 %, 0,04 %, 0,02 %,
0,02 %, 0,01 %, 0,01 %, 0,01 %, 0,01 %, 0,005 %, 0,005 % y 0,003 % en peso, respectivamente).

Dado que estas sustancias, gue pueden inducir reacciones alérgicas y sensibilizacion, no estan indicadas en la lista de ingredientes,

3 : : 3 S ¢El producto es falso?
los consumidores no son conscientes de su presencia. El producto incumple el Reglamento sobre productos cosmeéticos.

Dezconocido

Categoria Productos cosméticos

Producto Perfume



EJEMPLOS: 2
Rechazos y Retiros
en UE Descripcion

Mascarilla facial en un tubo blanco.
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Descripcion del embalaje

Marca

’- T L A ‘w l.l:

: pa T ey o g

. Uri= Furn F.ostro natural

¥ —

L —_— - imah e a R

Nombre
Tipo de riesgo Quimico
: Peeling de mascara de oro

Pais notificante Francia
Numero de alerta A12/1528/18 Tipﬂ'f namero de modelo
La metilisotiazolinona (M) figurz en los ingredientes de este producto sin enjuague. MI es un agente sensibilizante y puede provocar models 100mil

dermatitis alérgica de contacto en personas sensibilizadas.

El producto también contiene un alérgeno odorifero, linalol, a un nivel superior al 0,001 % para un producto sin aclarado, y la presencia Numero de lote
de esta sustancia no se indica en Iz lista de ingredientes. El producto incumple ef Reglamento sobre productos cosméticos.

EAM 3655300237251

Categoria Productos cosméticos

Producto Mascarilla ¢ El producto es falso?

Mo



Definicion de regulaciones y tipos de Regulaciones

Medidas Arancelarias

1) Ad valorem
2) Especificos
3) Mixtos
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Medidas No Arancelarias /

MEDIDAS TECNICAS

Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)
Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC)
Inspeccion previa a la expedicion y otras formalidades

MEDIDAS NO TECNICAS

Medidas especiales de proteccion del comercio
Licencias no Automaticas, Contingentes

Medidas de control de precios

Medidas financieras

Medidas que afectan a la competencia

Medidas en materia de inversiones

Restricciones a la distribucion

Restricciones relacionadas con los servicios de postventa
Subvenciones

Restricciones a la contratacion pablica

Propiedad Intelectual prom
Normas de Origen ‘\ perlj



Definicion de regulaciones y tipos de Regulaciones

¢MSF u OTC ?

MSF

Medida aplicada con el fin

garantizar la inocuidad y o MR
salubridad de los productos,
proteger la vida y salud de las
personas, animales, preservacion
de vegetales de los riesgos
resultantes de la entrada o Metales
propagacion de plagas pesados

o Aditivos

o Contaminantes

Webinar
Exportador

Reglamentos 0

Técnicos

Norma de
etiquetado

O

Normas 0

N técnicos

OTC

Son normas o reglamentos que
establecen las caracteristicas
especificas de un producto, como
el tamano, la forma y el disefio de
un producto con el fin de prevenir
enfermedades humanas (excepto
inocuidad de alimentos).

Sequridad 0

(\ 70l



Principales mercados de exportaciéon

PARTIDA DEL 5A DESCRIPCION

3301 Aceites esenciales. 12,406 15,520 17,293 30,265

3305 Preparaciones capilares.

14,019 18,285 17,045 25,909 e

Preparaciones de belleza, maguillaje (ojos, labios,
3304 manicura, pedicura), para el cuidado de la piel, 21,819 17,764 13,325 15,566 A
preparaciones antisolares, bronceadores y antimosquitos.

Preparaciones para afeitar o para antes o después del

3307 afeitado, desodorantes corporales, preparaciones para el 11,772 12,618 11,665 13,123

bafio, depilatorios. g
3303 Perfumes y aguas de tocador. 12,837 11,099 8,937 9,161 "-‘
3302 Mezclas de aceites esenciales de especies naturales. 5,055 6,898 6,475 7,917 +'
3401 Jabon de tocador ligquido y en barra 7,348 7,247 10,276 G, 734

3306 Preparaciones para higiene bucal o dental. 2,521 3,397 2,805 4101 ot




Requisitos de exportacion en el Peru
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Productos Prohibidos:

Aquellas que por mandato legal se
encuentfran prohibidas de ingresar o
salir del territorio nacional.

Productos Restringidos:

Aguellas que por requieren Ia
autorizacién de una o mds entidades
| competentes para ser sometidas a un
\ A A/ determinado régimen aduanero.
l‘ "t ’\\
- Productos Libres:
Aquellas que se encuentran libres de
ingresar o salir del territorio nacional y

no encuentran ninguna condicion
legal.




DIGEMID

Ley N° 29459: Capitulo Il. De la autoridad nacional en materia de productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Art. 4. Definiciones,
fraccion 2. “Productos sanitarios: Producto destinado a la limpieza, cuidado,
modificacion del aspecto, perfume, proteccion personal o domestica. Incluye los
productos cosmeticos, productos de higiene doméstica, productos absorbentes
de higiene personal y articulos para bebés.

1. Productos farmacéulicos: 3. Produclos sanitarios;
@) Mel;!i-r_:smantuu. * a) Productos r:.ll:lﬁrrb&hm-:!-
b} Medicamentos herbarios b} Articuloa sanitarios.
¢} Productos dietélicos y edulcarantes. c) Articulos de limpieza doméstica

d} Productos bioldgicos.
&) Producios galénicos.

2. Dispositivos madicos:
a) De bajo resgo,
b} Dwe moderado riesgo.

¢} De gito nesgo
d) . Criticos en maleria de nesgo.



DIGEMID

Decision 516, Art. 1. “Se entendera por producto cosmetico toda sustancia o
formulacion de aplicacion local a ser usada en las diversas partes superficiales
del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, unas, labios y 6rganos
genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en
buen estado y prevenir o corregir los olores corporales. A efectos de esta
definicion. Se consideran los productos cosmeticos, en particular, los productos
gue figuren en el Anexo 1”.

a) Cosméticos para nifios.

b) Cosméticos para el area de los ojos.

c) Cosméticos para la piel.

d) Cosméticos para los labios.

e) Cosméticos para el aseo e higiene corporal (incluye también a los pafios
humedos, y geles antibacteriales™).

f) Desodorantes y antitranspirantes.

g) Cosmeéticos capilares.

h) Cosméticos para las ufias.

i) Cosméticos de perfumeria.

j) Productos para higiene bucal y dental.

k) Productos para y después del afeitado.

I) Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores.

m) Depilatorios.

n) Productos para aclarar la piel.

0) Productos repelentes de insectos que van sobre la piel.

p) Otros que determine la Secretaria General de la Comunidad Andina mediante
Resolucioén, por solicitud y consenso de las Autoridades Nacionales Competentes
de los Paises Miembros.

* Geles antibacteriales con una concentracién menor del 70% de alcohol.
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Busqueda

Busca por TUPA, Formato o Palabra Clave

TUPA FORMATO
118 DGMO738
119 DGMO23
120 DGMOBS

Mis borradores en curso:
Pago:
Plazo:

121 DGMOGS

Mis borradores en curso:
Pago:
Plazo:

NOMERE DEL FORMATO

Autorizacion excepcional para la importacion y uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios para la prevencidon y tratamiento individual

Certificado de Registro Sanitario para productos farmacéuticos y dispositivos médicos

Certificado de Libre Comercializacion de Productos Sanitarios (Productos cosméticos, PHD y PAHP)

J373.40
3{dias hahiles)

= O

Certificado de Exportacion

0
5/373.40
15(dias habiles)

30
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PLAZO PARA
RESOLVER
(en dias habiles)

INICIO DEL PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

15 (quince)

Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE

www.vuce.gob.pe

Director Ejecutivo de
la Direccion de
Productos
Farmacéuticos

Director Ejecutivo de
la Direccion de
Dispositivos Médicos
y Productos
Sanitarios

Director Ejecutivo de
la Direccion de
Productos
Farmaceuticos

Director Ejecutivo de
la Direccion de
Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver 30
(treinta) dias habiles

Director General de
la DIGEMID

Plazo para presentar
15 (quince) dias
habiles

Plazo para resolver
30 (treinta) dias
habiles




REGULACIONES ARANCELARIAS EN LA UE :

PARTIDA DEL SA DESCRIPCION 2021 US5 FOB
Subpartidas de la categoria aceites esenciales bajo el TLC con la UE
3301 Aceites esenciales. 30,265 tiene una preferencia de desgravacidn total. (NMF — exento, 2% al 7%)
_ ) Subpartidas de la categoria preparaciones capilares bajo el TLC con la
3305 Preparaciones capilares. . - .,
55 909 UE tiene una preferencial de desgravacion total. (NMF — exento)
3305 Preparaciones capilares
3305 1000 - Champies Exento de arancel 0
3305 2000 - Preparaciones para ondulacion o desnzado permanentes Exento de arancel 0
3305 30 00 - Lacas para el cabello Exento de arancel 0
3305 90 - Las demis
3305 90 10 -- Lociones capilares Exento de arancel 0
3305 90 90 -- Las demis Exento de arancel 0
P i de belleza, Il , labios, . ; . . .
reparaciones de belleza, maquillaje (ojos, labios Subpartidas de la categoria preparaciones capilares bajo el TLC con la
3304 manicura, pedicura), para el cuidado de la piel, 15,566 # . X .,
preparaciones antisolares, bronceadores y antimosguitos. UE tiene una preferenC|a| de desgravaC|0n total. (NMF - exento)
3304 1000 - Preparaciones para el maguillaje de los labios Exento de arancel 0
3304 2000 - Preparaciones para el maquillaje de los ojos Exento de arancel 0
3304 30 00 - Preparaciones para manicuras o pedicuros Exento de arancel 0
- Las demas

3304 91 00 == Polvos, incluidos los compactos Exento de arancel 0
3304 99 00 - Las demas Exento de arancel 0
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REGULACIONES ARANCELARIAS EN LA U-E

PARTIDA DEL 5A DESCRIPCION 2021 US5 FOB

Preparaciones para afeitar o para antes o después del
3307 afeitado, desodorantes corporales, preparaciones para el 13,123 #
bafio, depilatorios.

Subpartidas de la categoria preparaciones para afeitar bajo el TLC con
la UE tiene una preferencia de desgravacion total. (NMF — 6.5%).

3307 1000 - Preparaciones para afeitar o para antes o después del ateitado 6,5 0
3307 2000 - Desodorantes corporales y antitranspirantes 6,5 0
3307 3000 - Sales perfumadas y demds preparaciones para el bafio 6,5 0

- Preparaciones para perfumar o desodorizar locales, inclndas las preparaciones odoriferas para
ceremonias religiosas

3307 41 00 -- Agarbath y demads preparaciones odoriferas que actilen por combustion 6,5 0

Subpartidas de la categoria perfumes y aguas de tocador bajo el TLC

3303 Perfumes y aguas de tocador. 9,161 - | con la UE tiene una preferencia de desgravacion total. (NMF —
exento).
Subpartidas de la categoria mezclas de aceites esenciales (excepto los

3302 Mezclas de aceites esenciales de especies naturales. 7,917 —) | usados en alimentos, bebidas y tabaco) bajo el TLC con la UE tiene una
preferencia de desgravacion total. (NMF — exento).

2401 Jabén de tocador liquido y en barra 6,784 . S-ubpartldas de la c'ategorla Jabon.f:le tocador bajo el TLC con la UE
tiene una preferencia de desgravacion total. (NMF — exento, 4%).

3306 breparaciones para higiene bucal o dental. 2101 — S‘ubpart|das de la c‘ategorla Jabon.f:le tocador bajo el TLC con la UE
tiene una preferencia de desgravacion total. (NMF — exento, 4%).




REGULACIONES ARANCELARIAS EN LA UE

w

PAiS EXPORTADOR

(2 Peru v

Medidas Arancelarias

1) Ad valorem
2) Especificos
3) Mixtos
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PAIS DE DESTINO

(¢, Paises Bajos

Bermudas

Bhutan

Bolivia (Estado Plurinacional de)

Bosnia y Herzegovina

Botswana

R

_v

PRODUCTO sas O

CODIGO DE LINEA ARANCELARIA NACIONAL
D 330112 - Aceites esenciales (desterpenad... v BUSCAR

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

DIGIT DENOMINACION
1°2° |3°4° |5° 6°@ 7°8° |9°10°
1°2° Capitulo
1°2° | 32 4° Partida del Sistema Armonizado
1°2° |324° |5° 6° Subpartida del Sistema Armonizado
1°2° [324° |5° 6° (7°8° Subpartida NANDINA
Subpartida nacional

Arancel CATEGORIA
NMF

7% 0

34


https://www.macmap.org/

¢, Como acceder alas preferencias arancelarias?

Reglamento
de Origen

Productos Obtenidos o producidos enteramente: ¢ ™
X Ee |

—

(a) Productos totalmente obtenidos en ese Pais Andino

. . - = e
signatario Sl‘ﬂ “‘

Productos suficientemente elaborados o transformados

(b) productos obtenidos en un Pais Andino signatario que
incorporen materiales que no hayan sido totalmente
obtenidos alli, siempre que tales materiales hayan sido
objeto de elaboracién o transformaciéon suficientes en ese
Pais Andino signatario.

Fuente: https://www.mincetur.gob.pe/wp-
content/uploads/documentos/comercio_exterior/certificacion_de_origen/certificacion_por_entidades/acuerdocomercial/peruunioneuropea/Anexo__ Il.pdf

35



C,Como acceder alas preferencias arancelarias?

vuceayuda@mincetur.gob.pe |

https://www.vuce.gob.pe/ a {

&2 de ayudas

(01)207- 1510

Nosotros Normatividad Servicios Red informativa Canal de aprendizaje Proyecto Vuce 2.0 Ingresa a la VUCE

Mesa de Ayuda (Atencion de Usuarios)
E-mail: vuceayuda@mincetur.gob.pe

Certificado Origen

r ° .
Teléfonos: 207-1510 / 713-4646 ! Certifica que tus productos
Ay son originarios del pais y goza
2 de beneficios comerciales
. -
Bienvenido a la VUCE
Para ingresar al sistema, selecciona una de las dos opciones de autenticacion.
Soy Importador y/o Exportador Soy funcionario de una Entidad

Wy g

3 /9\

36



CERTIFICADO DE CRCULACION DE MERCANCIAS
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REGULACIONES NO ARANCELARIAS

Los cosméticos que se Reglamento (CE) El reglamento técnico, Se modifica el anexo Il del
distribuyan dentro de los paises 1223/2009, del Parlamento entré en vigor el 11 de reglamento 1223/2009 el 30 de
de la Union Europea deben Europeo sobre productos julio de 2013 abril del 2019 con el reglamento
cumplir cosméticos 2019/681

Objeto de velar por el funcionamiento del mercado interior y lograr un
elevado nivel de proteccion de la salud humana. Art.1.

«Producto cosmético»: toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en
contacto con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema

} piloso y capilar, ufias, labios y drganos genitales externos) o con los dientes y
las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado
o corregir los olores corporales.



REGULACIONES NO ARANCELARIAS

EXPEDIENTE DE ~

A DEL PRODUCTO A LA COMISION
- PIF

PERSONA
RESPONSABLE

Art. 4,5 Art. 11 Art. 13



Persona Responsable

En el caso de los
productos cosméticos
importados, cada
importador sera la
persona responsable para
el producto cosmético
especifico que
introduzca en el
mercado

El importador podra,
por mandato escrito,
designar como persona

responsable a una
persona establecida en

la Comunidad, que
aceptara por escrito

Riesgo para la salud
humana, informan a las
autoridades nacionales

competentes de los
Estados miembros en el
que esté disponible el

expediente de informacion,
sobre lano conformidad y
medidas correctoras
adoptadas.

40



Persona Responsable

Debe facilitar a la
autoridad nacional
competente, informacién
y documentacion en el
idioma destino, para
demostrar la conformidad
del producto

Velara porque el
producto cosmético
haya sido sometido a
una evaluacion de la
seguridad y elaborar
un informe con

arreglo al anexo I.

Debe contar
con el expediente de

informacion y mantenerlo
por 10 afios siguientes a la

fecha en la que el dltimo
lote del producto cosmético

se introdujo en el
mercado

41



2 Expediente de informacion del producto

.

EVALUACION DE SEGURIDAD

Materias primas, ingredientes Producto terminado

= Hoja de seguridad

= |nformacion técnica de las materias primas

= |nformacion toxicoldgica:
& = Formula assessment (MoS, restricciones)

= NOAEL
= Arfes

= Absorcion dérmica
= FEspecificaciones PT

» |ritacion
= CoAPT

= Fstabilidades

= Sensibilizacion
» |FRA
= Challenge test

= |FRA

= Propiedades fisicoquimicas

= Especificaciones

= Alérgenos
» CoAs g

= GMP = Consumidor target

ey . = Modo de uso (Cantidad aplicada, frecuencia y sitio de aplicacion)
»  Restricciones regulatorias

®» Proceso de manufactura A

= Ec. Safety Assesor: Art. 10



2 Expediente de informacion del producto

.

Sustancias clasificadas como sustancias CMR

CMR’s categorias: 1A, 1By 2

Cancerigenos

Mutdgenos

Toxicos para la
reproduccion

Categoria 1A

Sustancia que se sabe que es
cancerigena en base a la existencia
de pruebas en humanos

Sustancia gque se sabe que es
mutagena en base a la existencia de
pruebas en humanos

Sustancia que se sabe que es toxica
para la reproduccidon en base a la
existencia de pruebas en humanos.

Categoria 1B

Sustancia gque se sabe que es
cancerigena en base a la existencia
de pruebas en animales

Sustancia gue se sabe que es
mutagena en base a la existencia de
pruebas en animales

Sustancia que se sabe que es toxica
para la reproduccién en base a la
existencia de pruebas en animales

Categoria 2

Sustancia que se sospecha que es
cancerigena para las personas

Sustancia que se sospecha que es
mutagena para las personas

Sustancia gue se sospecha gue es
téwica para la reproduccidn para
las personas.

En el caso de las sustancias CMR, se usan algunas autorizadas cuando han sido evaluadas como seguras
por el CSSC (Comité Cientifico para la Seguridad del Consumidor) en condiciones especificas de uso,
ademas de otras condiciones para garantizar la seguridad del consumidor.

Art. 15



2 Expediente de informacion del producto

|
17 Informe de Seguridad l

Art. 11

Parte A. Informacion Parte B. Evaluacion
sobre la seguridad sobre la seguridad.

|

Debe ser realizada por una persona que posea un diploma u otro titulo de
cualificaciones oficiales reconocidas tras la finalizaciéon de una carrera
universitaria de estudios tedéricos y practicos de farmacia, toxicologia,

medicina o una disciplina similar, o unos estudios reconocidos como
equivalentes por un Estado miembro.
Art. 10




2 Expediente de informacion del producto

-
Etiquetado de Productos Cosméticos

se comercializaran si en el recipiente y en el embalaje figuran, con caracteres indelebles, facilmente legibles y
visibles, las menciones siguientes:

a) La razon social y la direccion de la persona responsable, Se

. , , . ,y- SIGNIFICADO SiMBOLO
especificara el pais de origen para productos cosméticos
importados .
. . 1. Fecha de duracidn minima

b) Contenido nominal en el momento del empaque (peso o
volumen)

c) Fecha de duracién minima: tiempo después de la apertura ﬁ
para la que el producto puede utilizarse sin causar ningun 2. Plazo después de apertura Ej
dano al consumidor.

d) Precauciones particulares de empleo ——

e) Numero de lote de fabricacion =

., 3. Informacitn adjunta |
f)  Funcion del producto 'S
g) Lista de ingredientes, lenguaje comprensible para los

consumidores (Nomenclatura Internacional de Ingredientes

Cosmeéticos).
Art. 19



Lista de ingredientes:

La lista de ingredientes por orden decreciente de
importancia ponderal en el momento de su
incorporacion. Esta lista ira precedida de la palabra
ingredientes o ingredients.

Los ingredientes de la lista se expresaran por su
denominacion INCI, los productos quimicos se
escribiran con su nombre en inglés y los productos
naturales como las plantas con su denominacioén en
latin.

Ingredient : AQUA ™=

INCI Mams A0Ua
Descripti

scription Water
CASE TT32-18-5
EC# 231-T9-2
Cosmetics Regulation
provisions E]
Functions « SOLVENT

SCCE opinions

Ident
or su

ified INGREDIENTS
bstances e.qg.

Ingrediente : GLICERINA™

46

Mombrs INCI

Descripcion

CAS#
CE#

Dizposiciones del
Reglamento de
Gusmétims@

Funcicnes

Opiniones SCCS
INGREDIEMTES o

sustancias identificados, p.

GLICERIMA,
rGfL‘FEIfFEM 2z £l alcohol polihidrico gue se sjusta generalments a [a farmula
HOCH,CHCH0H

OH

36-81-3
200-288-5

« DESHATURAMTE
« ACONDICIONADOR DEL CABELLD

« HUMECTAMTE

« CUIDADD BUCAL

« PERFUMAMNDO

« ACONDICIONADOR DE LA PIEL

« PROTECTOR DE LA PIEL

« SOLVENTE
« CONTROL DEVISCOSIDAD




Lista de ingredientes:

* Los ingredientes de concentracién inferior al uno
por ciento podran mencionarse sin orden

* Los colorantes podran mencionarse sin orden
después de los demas ingredientes, mediante el
numero del “Colour Index”

* Los compuestos perfumantes y aromaticos, asi
como sus materias primas, se mencionaran con
la palabra “perfume” o “parfum” y “aroma’,
respectivamente

Cerhfié por Ecocerf SAS = BPLY 32600 Lisle Jourdain o

resultantes de la

47
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ot s Aplicar en las areas de la cars
E-_ 0 gue sea necesario

-;l PRECAUCION: no aplicar
&0 7onss cercanss 8 los 0jos

PETROLATUM. CERESIN,
PERFUME (FRAGANCIA),
PARAFFINA. PRUNUS
AMERICANA (ACEITE
DE AI.BAERI.i\COQL’E)

CAROTENO
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COSMETIC S.A “o
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NOTIFICACION A LA CPNP .
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Sign in to continue

Enter your e-mail address or unique identifier

Create an account

Or

Sign in with your elD

Sign in with Facebook

Sign in with Twitter

Sign in with Google
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2-(2,6-diethyl-4-methyl-
phenyl)propanediamide

Reaction product of Hexamethylene
diisocyanate, oligomers with

Mercaptopropyltrimethoxysilane

Reaction mass of 4-(9-amino-1,4-dioxo-2,4-
dihydro-1H-benzo[flheteropolycycle-3-yl)-N-
[3-
(dimethylamino)propyl]benzensulfonamide
and 4,4'-(3,6-dioxo-2,3,5,6-
tetrahydroheteropolycycle-1,4-diyl)bis{MN-[3-

(dimethylamino)propyl]benzenesulfonamide }

STYLEZE W-20

Reaction product of m-tolylidene diisocyanate
(247-722-4) and cyclohexylamine (203-629-
0) and cyclohex-1,2-ylenediamine (211-776-
7) and (Z)-octadec-9-enylamine (204-015-5)

Formaldehvde. olinomeric reaction oroducts

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY _.-"updEtEd L]-\.,_.: 27 _-|.||1',-

1 2022

[ Su objetivo es mejorar la proteccidon de la salud humana y el medio ambiente
a través de la identificacion mejor y mas temprana de las propiedades
intrinsecas de las sustancias quimicas.

[ Mediante los cuatro procesos: el registro, la evaluacion, la autorizacidon y la
restriccion de productos quimicos.

- Mostrando el intervalo 1 - 50 de 210.550 resultados — Primero Anterior Siguiente Ultime —
EC/ CAS no. ™  Classification Source
List no.
452-330- Acute Tox. 4 REACH registration C&L O
3 Repr. 2
924-55%- Skin Sens. 1A REACH registration CaL O
1
473-450- Skin Sens. 1 Motified C&L O
2 Aquatic Acute 1

Agquatic Chronic 1

437-650- Aquatic Acute 1 Motified C&L O
3 Agquatic Chronic 1
024-067- Mot Classified Motified C&L O
9
921-545- Skin Trrit. 2 A2 /AN Notified CaL O
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Webinar
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Materiales, herramientas, programas y
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PROGRAMA DE REVISION DE

ETIQUETAS

Programa de revision de etigueta UE gLk

—
e

Moédulo I

Informe de
revision de
etiquetas por
empresa

(oS horas

Médulo I1

Reuniones de
asesoriade 1hra
por empresa

Médulo II

7 EMPRESAS 2022/ Duracion:

inicio: iuli Imesy
inicié: 12 julio 1/2
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