UNIVERSIDAD DEL VALLE DE GUATEMALA
Facultad de Ciencias y Humanidades

Departamento de Quimica Farmacéutica

1966

AVAISYTAINN
GUATEMALA

DEL, yALLE Y%

Excelencia que trasciende

DEIVALLE

GRUPO EDUCATIVO

EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE REQUERIMIENTOS

DE REGISTRO SANITARIO Y NORMAS DE ETIQUETADO EN

COSMETICOS QUE SE COMERCIALIZAN EN MERCADOS DE
LA CIUDAD DE GUATEMALA

Trabajo de graduacion presentado por
Natalie Sofia Mancilla De Leon

para optar al grado académico de Licenciada en Quimica Farmaceéutica

Guatemala
2024






UNIVERSIDAD DEL VALLE DE GUATEMALA
Facultad de Ciencias y Humanidades

Departamento de Quimica Farmacéutica

1966

AVAISYTAINN
GUATEMALA

DEL, yALLE Y%

Excelencia que trasciende

DEIVALLE

GRUPO EDUCATIVO

EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE REQUERIMIENTOS

DE REGISTRO SANITARIO Y NORMAS DE ETIQUETADO EN

COSMETICOS QUE SE COMERCIALIZAN EN MERCADOS DE
LA CIUDAD DE GUATEMALA

Trabajo de graduacion presentado por
Natalie Sofia Mancilla De Leon

para optar al grado académico de Licenciada en Quimica Farmaceéutica

Guatemala
2024



Vo. Bo.:

(f)

Tribunal Examinador:

(f)

(f)

()

M.Sc. Rosn%ry Godoy Javier

M.Sc. Rosthery Godoy Javier

M.Sc. Dario’{/irgilio Castillo De Leon

Dr. Elfego Rolando Lopez Garcia
Director

Departamento de Quimica Farmacéutica

Fecha de aprobacidon del examen de graduacion: Guatemala, 29 de enero de 2024



AGRADECIMIENTOS

A Dios, por darme las fuerzas y la sabiduria para superar los obstaculos encontrados
a lo largo de mi carrera universitaria y por presentarme las oportunidades que me han
permitido llegar hasta donde estoy el dia de hoy.

A mis padres, por su apoyo incondicional durante la carrera, por proveerme las
herramientas necesarias para poder terminar mis estudios universitarios y por siempre creer
en mi. Me formaron como la persona que soy el dia de hoy y reconozco todo el esfuerzo
que han realizado para verme triunfar.

A mis hermanas, por darme todo su apoyo y brindarme sus conocimientos durante
esta etapa de mi vida y por estar siempre presentes para mi deseandome lo mejor y dandome
todo su carifio.

A mis amigas y compafieras de universidad, por las anécdotas, risas y momentos
que compartimos juntas y por su apoyo incondicional siempre que las necesité. No hubiese
sido posible terminar mi carrera universitaria sin ellas.

A mi mejor amiga, por acompafarme durante todas las etapas de mi vida, por
darme los animos necesarios para seguir adelante y por siempre sacarme una sonrisa ain
en mis peores momentos.

A mi familia, por sus palabras de aliento, su carifio incondicional y los esfuerzos
que han realizado para verme feliz, los cuales también han contribuido a la persona que soy
el dia de hoy.

A la Universidad del Valle de Guatemala, por brindarme la educacion y
herramientas tanto académicas como personales para formarme como profesional. Para mi
se caracteriza como una institucion lider en excelencia y los catedraticos que me formaron
a lo largo de la carrera son profesionales ejemplares en los campos en los que se
desemperian.

A mi asesora Msc. Rosmery Godoy, por su disposicion de apoyarme en esta
investigacion y por los invaluables conocimientos que aporto para que pudiera llevarse a
cabo. A mi revisor, Msc. Dario Castillo por aportar también a esta investigacion a través
de su extensa experiencia y conocimientos en el &mbito regulatorio. Al Dr. Elfego Rolando
Ldpez, por su apoyo y guia durante el proceso de esta investigacion y por su colaboracion
en la gestion de diversos temas que permitieron que se pudiera llevar a cabo.



INDICE

AGRADECIMIENTOS .....oovvuiiitesieeseese s s s iii
LISTA DE CUADROS........oooeieieeeeeesseeseeeiessesess s sssess s sssss s s sss s sssas s ssass s saasass e vii
LISTA DE FIGURAS ...t teeees e ses s aen s sssn s sssnsn s san s sennaan viii
RESUMEN .....ooiiieeecee ettt sttt s st s s s s s s s s st s n s senssen s s seensnes ix
I, INTRODUCCION ....cooieiereeeeceee e eeeetee st seanean 1
I. MARCO CONCEPTUAL.......cooivereeeeesseeeeeiessessesies e sessiss s sessass e sessass s s sessan s sennaan 3
A. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA .......ccccocoomiimiinieieresseesssiesseessssssessns s 3

L JUSTIFICACION ..ottt 6
A. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA ........ccccovvumiinriiereenseciseiesseessessessns s 7

B. ALCANCE Y LIMITES DEL ESTUDIO.........cccovvmieieriereeeeeseeseseessessesseesses s 8

IV. MARCO TEORICO.........cooiiiiieiieiieiieieeeeeessesssseesesse st sasssssses s, 10
A. DEFINICION E HISTORIA DE LOS COSMETICOS .......ccovviurreerrereereersrerenrennan, 10

1. Cosméticos ¥ SU hiStOr1a ......cceevviiiiiiiiiiiiiieiec e 10

2. Clasificacion de COSMELICOS ......covurrrreiiiiiiieeiiiiee e et e e e 11

B. REGULACION DE COSMETICOS EN GUATEMALA ........cccoveeeeerereereerereeis 12

1. Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos

Yy Afines (DRCPFA) ....ooiiii e 12
2. Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA).......cccccovvvernrnnn. 13

C. RIESGOS DE LA COMERCIALIZACION DE COSMETICOS NO
REGISTRADOS E INDEBIDAMENTE ETIQUETADOS ..o, 23

1. Contaminacion microbiolOZICa ..........coviiervrriieiii i 23



2. Cosméticos falsificados o de contrabando ...........cccccevveriiiinncnnnn 25
3. Cosméticos adulterados con sustancias toxicas o prohibidas ........ 27
D. COMERCIO DE COSMETICOS EN GUATEMALA.........ccoveveeieeeeeeeeerseninen, 30

1. Autoridades encargadas del comercio de cosméticos en Guatemala

30

2. Informe de comercio de cosméticos en Guatemala ....................... 31

V. MARCO METODOLOGICO........ccceiuiiimiiiiiiisiiisissssiesis s 35
A, OBIETIVOS.....occ ettt et e e n b e e st e e anee e e nnes 35

1. GBNEIAIES....cui ittt 35

2. ESPECITICOS ..ot 35

B. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION ........cocoiuiiniiciniiesieissesisis s 36

C. POBLACION Y MUESTRA .......coviviiiniieisiesisis s 36

D. DISENO DE INVESTIGACION .......c.cccooviirieieieiieieeise e seeses s 37

E. PROCEDIMIENTO ...ttt sttt 37

F.  ANALISIS ESTADISTICO ......ooviiiiireiiinineississies s 39

VI. MARCO OPERATIVO ...ttt ettt et st 40
A. RECOPILACION Y TRATAMIENTO DE DATOS ....coovivieieieeeeeeeeeereeeenenen 40

B. RECURSOS ..ottt et ae e e st e e e s atae e e e enens 40

1. RECUISOS NUMANOS. .....ccviiiieiieiesiee st 40

2. Recursos Materiales.........cooooeririeiieiieicce e 40

V4 T IR o] o U R 17 15 10 1 T 41

A. CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE ETIQUETADO Y REGISTRO
SANITARIO EN PRODUCTOS EVALUADOS ..ottt 42



B. PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS EVALUADOS

SEGUN EL MERCADO DONDE SE COMERCIALIZAN .........ccccovvieieierirennn. 46
VIHELDISCUSION ..ottt 50
IX. CONCLUSIONES ......oooiiiii e 59
X. RECOMENDACIONES. ..ot 61
X1 BIBLIOGRAFIA ..ottt ettt 63
XIL ANEXOS .t e e b e R R e Rt n R R E et nr e 69

A. INSTRUMENTO DE EVALUACION........cooiieieiietieieeeeeeee e seeses e, 69
B.  GLOSARIO ...t e 71
C. MARCO LEGAL ...t 73
D. ECUACIONES.. ...t s 81
E. DATOS ORIGINALES........oooi e 82

Vi



LISTA DE CUADROS

Cuadro No. 1: Requisitos minimos para el etiquetado de productos cosméticos ............. 15
Cuadro No. 2: Limites microbianos expresados en UFC/g 0 UFC/cm3.........cccccevvvennenee. 19
Cuadro No. 3: Especificaciones de organismos patogenos...........cccoverueeeereerieseesieereennns 20
Cuadro No. 4: Participacion en ventas de las principales marcas de cosméticos............. 33

Cuadro No. 5: Porcentajes de cumplimiento de cada requisito del total de los productos

MUESETEAUOS. ... 44

Cuadro No. 6: Promedios de porcentajes de cumplimiento de requisitos de los productos

segun la categoria de COSMELICO......cuiiiirieiiiise et 45

Cuadro No. 7: Promedios de porcentajes de cumplimiento de los productos segln el

mercado donde S& COMEICIAIIZAN ..........cccviiiiiiieie e e 48
Cuadro No. 8: Numero de productos que cumplen cada requisito evaluado.................... 82

Cuadro No. 9: Porcentajes de cumplimiento de los productos cosméticos evaluados......83

Vii



LISTA DE FIGURAS

Figura No. 1: Diagrama del proceso para la inscripcion sanitaria de cosméticos............ 18
Figura No. 2: Porcentajes de ventas de productos COMELICOS..........ccceveerrereerrerieseennnn, 32

Figura No. 3: Numero de productos por categoria que cumplen con cada uno de los

FEQUISIEOS BVAIUAAOS ... .ottt et sreenreeneeenes 42

Figura No. 4: Porcentajes de cumplimiento de cada requisito del total de los productos

MUESEIEAUOS. ... 45

Figura No. 5: Promedios de porcentajes de cumplimiento de requisitos de los productos

segun la categoria de COSMELICO.........cuiiieie et 46

Figura No. 6: Porcentaje de cumplimiento de requisitos de los productos evaluados por

categoria de producto y mercado donde se comercializan............cccooevevieneiesiveieeieeniennen, 47

Figura No. 7: Promedios de porcentajes de cumplimiento de los productos segun el

mercado donde S& COMEICIANIZAN ......coooeeereeeee 49

viii



RESUMEN

El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
(DRCPFA), de ahora en adelante denominado “El Departamento”, es una dependencia del
Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social. Se encarga de vigilar la correcta aplicacion
de las leyes, reglamentos y normativas establecidas para productos Farmacéuticos y Afines,
incluidos los cosméticos, por medio de su regulacion y control. Debido a que los mercados
se encuentran fuera del alcance regulatorio de el Departamento, los consumidores podrian
estar expuestos a productos que incumplan los requisitos solicitados por esta autoridad,

representando riesgos a la salud del consumidor.

El objetivo de esta investigacion fue evaluar el cumplimiento del registro sanitario
y normas de etiquetado grafico en cosméticos comercializados en mercados de la ciudad
de Guatemala, para determinar su conformidad con las regulaciones establecidas. La
presente investigacion es un estudio no experimental de tipo exploratorio, donde se
examinaron las etiquetas del empaque secundario o primario (en caso de no existir empaque
secundario) de los cosméticos a estudiar para determinar el porcentaje de cumplimiento de
los requisitos en cada producto. Asimismo, verificar si estos productos se encuentran
registrados. Adicionalmente, se identificaron los sectores de comercio ilegal en la Ciudad
de Guatemala. Se seleccionaron 11 mercados de la Ciudad de Guatemala y 3 categorias de
cosméticos a muestrear: maquillaje para rostro, maquillaje de ojos y productos para labios.
Se muestre6 un cosmético por categoria en cada mercado y se evalué su empaque
secundario o primario de acuerdo con un instrumento de evaluacion elaborado y validado

por 13 profesionales farmacéuticos.

Se evidencio que, de los 33 productos muestreados en 11 mercados, solamente 5
contaban con registro sanitario verificable y vigente. En promedio, los cosmeticos

evaluados sélo cumplian con un 50-60% de los requisitos regulatorios segin la normativa



de etiquetado RTCA 71.03.36.21, siendo los requisitos con mayor incumplimiento la
ausencia de traduccion al espafiol, declaracion de lote e ingredientes y el cumplimiento de
inscripcion sanitaria. Los requisitos con mayor cumplimiento en los productos muestreados
fueron la no declaracion de propiedades engafiosas y terapéuticas, asi como la cantidad
neta. Segun las categorias de cosméticos seleccionadas, los productos para labios tuvieron
el menor porcentaje de cumplimiento con un 46.28%. Asimismo, se identificaron posibles
casos de productos falsificados al utilizar nombres de marcas reconocidas. Del total de
mercados evaluados, el Mercado Central y La Asuncion fueron los que presentaron
cosméticos con mayores porcentajes promedio de cumplimiento de etiquetado (84.85% y
79.04% respectivamente), mientras que los mercados Roosevelt y San Martin mostraron
los porcentajes mas bajos (48.48% y 30.30% respectivamente). Se concluyd que los
resultados evidencian la necesidad de implementar medidas regulatorias efectivas por parte
de El Departamento correspondientes para garantizar el adecuado control sanitario de los

cosméticos comercializados en los mercados de la Ciudad de Guatemala.



1. INTRODUCCION

Los cosméticos son productos que estan destinados a ser aplicados en superficies del
cuerpo humano y mucosas bucales, por lo tanto, estos productos deben cumplir una serie
de pruebas y procesos de calidad para asegurar que no representen un riesgo a la salud del
consumidor. En Guatemala, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el ente
rector encargado de llevar a cabo funciones de regulacion y control de productos
cosméticos a través del Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines (DRCPFA), con el fin de velar por la salud de la poblacién guatemalteca. Este
departamento regula el comercio, importacion y fabricacién de los productos cosméticos a
través de una serie de normativas, entre ellas, los reglamentos técnicos centroamericanos y

la norma técnica numero 42-2020.

Como parte de las medidas de seguridad requeridas para la comercializacién de
productos cosméticos se solicita que los productos cumplan con requisitos para el rotulado
del empaque primario y secundario, estos requisitos se encuentran estipulados en el
reglamento técnico centroamericano RTCA 71.03.36:21. Con la informacion requerida en
el rotulado del producto el consumidor puede conocer los ingredientes contenidos en el
producto, la fecha de caducidad, e informacion de seguridad adicional, si es requerida para
el producto (RTCA 71.03.36.21, 2008). Es importante que esta informacion esté a la
disposicion del consumidor ya que de esta forma la persona puede evitar exponerse a
riesgos como consumir productos vencidos o productos que contengan ingredientes que

puedan causar reacciones alérgicas a la persona.

Otro requisito para la comercializacion de cosméticos en Guatemala es que el
producto tenga autorizado el registro sanitario en el pais, el cual debera estar colocado en
su empaque primario y secundario. Esto se debe a que el registro sanitario garantiza que el
producto ha pasado por las pruebas de calidad requeridas por la ley y que el fabricante ha

cumplido con los requisitos de buenas practicas de manufactura (MINECO, 2008). El

1



registro sanitario es una garantia para el consumidor que certifica que el producto es seguro
y cumple con requisitos de calidad, ademdas proporciona trazabilidad del producto. La
comercializaciéon de cosméticos no registrados permite que se vendan productos cuyo
origen es de procedencia desconocida o dudosa y cuyo contenido puede estar adulterado o

contaminado, presentando riesgos serios a la salud del consumidor.

A pesar de que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social mantiene controles
para la regulacion de cosméticos en supermercados y farmacias, no hay controles para la
regulacion de estos productos en mercados debido a que estdnn fuera del alcance del
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines. Un mercado
se define como un sitio de venta popular que se encuentra habilitado dentro de un inmueble
municipal, las actividades comerciales se realizan en horarios autorizados por la direccion
de mercados de Guatemala. En los mercados los vendedores son comerciantes o
productores locales que ofrecen productos como frutas, verduras, carnes y productos
basicos, entre otros, de forma directa a los consumidores a precios accesibles (Consejo

Municipal de la ciudad de Guatemala, 2022).

Debido a que los mercados no estan dentro del alcance regulatorio del Departamento
de Regulacion y Control de Productos Farmaéuticos y Afines, los consumidores podrian
estar expuestos a productos farmacéuticos que no cumplan con los requisitos mencionados
anteriormente. Presentando un potencial riesgo a la salud de los guatemaltecos que
frecuentan estos lugares. Adicionalmente, la comercializacion de cosméticos no registrados
se considera una violacién a las leyes regulatorias del pais, por lo que estos cosméticos se

comercializan de forma ilegal en lugares de venta popular.

Mediante el desarrollo de este estudio, se busca generar informacion al cumplimiento
de las normas de etiquetado en cosméticos que se comercializan en mercados de la Ciudad
de Guatemala y verificar si estos productos estan registrados o se comercializan de forma

ilegal, ademas se busca identificar los posibles sectores de comercio ilegal.



I1. MARCO CONCEPTUAL

A. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

En Europa el organismo encargado de la regulacion de los productos cosméticos es la
European Commission (EC). Esta entidad busca garantizar la seguridad de los productos
cosméticos, sus leyes se aplican a todos los paises miembros de la Union Europea y se
deben reforzara nivel nacional, esto quiere decir que cada pais debe tener una autoridad
competente para enforzar la legislacion (Personal Care Products Council, 2022). En el
Reino Unido los cosméticos de contrabando son el tercer producto de contrabando mas
investigado, estos cosméticos son un riesgo para la salud ya que pueden estar adulterados
con todo tipo de sustancias como plomo y otros metales pesados. La Comision Europea
de Cosméticos establece que los productos cosméticos se fabrican bajo condiciones
especificas y que los sistemas nacionales europeos se aseguran de que cada producto tenga
una trazabilidad. Es importante reconocer que los productos de contrabando no cumplen
estas especificaciones (British Beauty Council, 2020). La asociaciéon Cosmetics Europe
estableceque la mayoria de los cosméticos falsificados pueden identificarse por ciertas
caracteristicas entre las cuales se incluye diferencias en el empaque original del producto,
como el color y tamafio de letra, también, falta de informacidon como el niimero de lote,

simbolo de periodo de vida util entre otros (Cosmetics Europe, 2022).

En Estados Unidos la Food & Drugs Administration (FDA) por sus siglas en inglés, es la
entidad encargada de regularla industria cosmética. En este pais la ley no requiere que los
productos cosméticos e ingredientes, con excepcion de los colorantes, sean aprobados por
la FDA antes de salir al mercado, sin embargo, si hay leyes y regulaciones que aplican a
cosméticos en el mercado. La FDA ha emitido varios comunicados advirtiendo a
consumidores acerca de cosméticos que podrian contener informacion engafiosa en sus

etiquetas, entre €stos se encuentra un reclamo de productos pinta ufias fabricados y



comercializados en California los cuales han omitido en su etiqueta el uso de sustancias
prohibidas por la organizacion como tolueno y formaldehido. Estos podrian poner en
peligro la salud de miles de mujeres que trabajan en los 48,000 salones de ufas en
California (CBC news, 2012). También advierte acerca de cosméticos que dicen ser
“aprobados por la FDA” en su empaque, ya que ningun cosmético puede publicitar que ha

sido aprobado por la FDA (FDA, 2022).

Se han realizado varios estudios en Guatemala para evaluar el cumplimiento de
normas de etiquetado a lo largo de los afios, el primero de estos fue realizado por Recinos
(1998) titulado “Criterios para etiquetado de cosméticos que se fabrican y comercializan
en la Republica de Guatemala, su cumplimiento y elaboraciéon de una propuesta de
normativa”, este trabajo realiz6 un estudio de la normativa existente para etiquetado de
cosméticos y un muestreo por conveniencia en puntos de venta donde se comercializaban
los cosméticos seleccionados. Se determind que el 2.2% de los productos evaluados no
cumple con cuatro de los cinco requisitos solicitados por el departamento de registro y
control de medicamentos. Posteriormente, la tesis realizada por Grajeda (1999) titulada
“Estudio preliminar del cumplimiento de normas de etiquetado grafico para productos
farmaceéuticos que se comercializan en Guatemala” evaluod el cumplimiento de las normas
de etiquetado grafico en 700 productos farmacéuticos, donde, el 59.57% de los productos
no cumplia con las normas establecidas, con base en este resultado se recomendd que se
optimizaran los procedimientos de regulacion a nivel de laboratorios, farmacias y
droguerias debido a la evidencia del incumplimiento de normas de etiquetado en los
productos evaluados. Desde esa investigacion las normativas para el etiquetado de
cosméticos fueron modificadas y otro estudio posterior titulado “Estudio del
cumplimiento de normas de etiquetado grafico para productos de tocador que se
comercializan en Guatemala” realizado por Flores (2005), evalu6 el cumplimiento de
normas de etiquetado de productos de tocador basandose en las normas COGUANOR
para el etiquetado de cosméticos. Esta investigacion se realizd en supermercados y
farmacias, se determind que el 78% de los productos evaluados cumplié con los
requerimientos por lo que se evidencid la necesidad de crear un programa de supervision
del cumplimiento de normas de etiquetado grafico en productos de tocador

comercializados en Guatemala.



Los estudios mencionados anteriormente se enfocan en productos cosméticos o
farmacéuticos comercializados en supermercados, droguerias y farmacias, sin embargo,
en ninguno de estos se estudia el comercio de estos productos en los mercados y ventas
populares. Adicionalmente, desde la realizacion de estos estudios las normas de etiquetado
de cosméticos se han actualizado, instaurandose lo que es el RTCA 71.03.36:21 para su
regulacion. A pesar de que no hay evidencia acerca del cumplimiento de normas de
etiquetado y registro sanitario en mercados de Guatemala, la cAmara Centroamericana y
del Caribe de Cosméticos y Aseo (CACECOS) insta a la poblacion guatemalteca a
comprar productos legitimos en establecimientos autorizados. Melissa Pérez de Patterson,
Presidenta de esta organizacion, advierte acerca delos riesgos de comprar productos
cosméticos sin un registro sanitario. “El registro sanitario permite al consumidor asegurar
la calidad del producto que adquiere y contribuye a reducir el nimero de impuestos no
pagados debido al contrabando o falsificacion”. Se indic6 que algunas sefiales de alerta al
consumidor sin alteraciones en el nombre o logo del producto o si las etiquetas estan en
idiomas distintos al espaiol o el inglés. Se insta a la poblacion guatemalteca a estar atenta
a cualquier tipo de caracteristica que podria indicar que el producto no sea legitimo o que
no sea seguro de consumir, evidenciando la existencia de un problema en cuanto a la

comercializacién de cosméticos ilegales en el pais (Lix, 2020).



I1l.  JUSTIFICACION

En Guatemala los productos cosméticos que se comercializan deben estar registrados
segun los requisitos del Departamento de regulacion y control de productos farmacéuticos
y afines (DRCPFA) e incluir el registro sanitario otorgado por esta entidad en su empaque
primario y secundario. Las normas utilizadas para el etiquetado de productos cosméticos
son las planteadas en el Reglamento técnico centroamericano 71.03.36:21. Segun el
decreto nimero 90-97 el congreso de la Republica de Guatemala establece que los
productos cosméticos que se comercialicen sin un registro sanitario y/o incumplan con las
normas de etiquetado previamente mencionadas cometen una infraccion contra la
prevencion o proteccion de la salud y seran sancionados con una multa correspondiente y
el comiso de los productos.

Los productos cosméticos que no poseen registro sanitario presentan un riesgo a la salud
delconsumidor ya que no existe garantia que asegure que estos hayan pasado por las pruebas
correspondientes al producto y que un quimico farmacéutico responsable haya autorizado
el producto para su liberacion y su venta. También es importante que los productos
cosméticos cumplan con las normas de etiquetado estipuladas en el RTCA, ya que el
incumplimiento de estas normas es una violacion a la ley. Asimismo, existe el riesgo de
que el empaque del producto omita informacidon de importancia para el consumidor como
periodo después de apertura o ingredientes, poniendo en potencial riesgo la salud. Las
personas que adquieren productos cosméticos no registrados corren ciertos riesgos como:
que sean productos de contrabando y hayan evadido impuestos, que sean productos
adulterados, que estén vencidos o hayan sido descartados por incumplir con los
requerimientos de manufactura, que estén contaminados microbioldgicamente y/o que sean
falsificaciones que no cumplan con los estandares de manufactura que promete la marca

original.



A pesar de que el DRCPFA mantiene controles sanitarios en ciertos lugares donde se
comercializan cosméticos, como farmacias, Droguerias, Distribuidoras y supermercados,
el comercio de cosméticos en mercados se encuentra fuera del alcance regulatorio de El
Departamento, por lo que no hay informacion acerca del cumplimiento de las normas en
¢stas areas de comercio. Por lo tanto, a pesar de que la Camara Centroamericana y del
Caribe de Cosméticos y Aseo (Cacecos) ha emitido alertas a la poblacion sobre los peligros
del consumo de cosméticos que incumplen con los requisitos de la ley y ha declarado que
este tipo de cosméticos se comercializan en el pais, no se tienen cifras ni informacion del
impacto de estos fendémenos. La fata de informacion y estudios con respecto a esta
problematica permite que los guatemaltecos que frecuentan los mercados del pais puedan

adquirir este tipo de productos ilegales, sin saberlo, exponiéndose a graves riesgos de salud.

En esta investigacion se evaluara si los cosméticos comercializados en los mercados
dentro de la Ciudad de Guatemala cumplen con losrequisitos de etiquetado de productos
estipulados en el RTCA 71.03.36.21, y si estos poseenun registro sanitario vigente. Se
busca determinar si estos productos son de alto riesgo para los consumidores que los
adquieren debido a su incumplimiento de las normativas en el pais yevidenciar si es
necesario implementar, por parte del ente regulador, normas mas estrictas que controlen

la distribucion y comercializacion de productos cosméticos en estos sectores de la ciudad.

Se busca generar informacion con respecto a los cosméticos que se comercializan en
mercados en la Ciudad de Guatemala, para determinar si se comercializan productos
ilegales en estas areas, asi como del tipo de productos que se comercializan de manera
ilicita. Se espera que la informacion recopilada en este estudio sea de utilidad a los
consumidores al momento de adquirir productos cosméticos en estas areas de la Ciudad
de Guatemala.

A. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

(Los cosméticos que se comercializan en los mercados de la Ciudad de Guatemala

poseen registro sanitario autorizado en Guatemala y cumplen con la norma RTCA

71.03.36.21?



B. ALCANCE Y LIMITES DEL ESTUDIO

Este
mercado
registro

area.

Este

estudio busca generar informacion respecto a la regulacion de cosméticos en los
s de la Ciudad de Guatemala por medio de la evaluacion del cumplimiento del

sanitario y las normas de etiquetado de los cosméticos comercializados en esta

estudio abarca la verificacion del cumplimiento de los requisitos mencionados

anteriormente mediante la Normativa de etiquetado de productos cosméticos RTCA

71.03.36:21 y la normativa de Inscripcion Sanitaria de productos cosméticos RTCA
71.01.35:06.

Los limites de este estudio son los siguientes:

Solo se

muestreard un cosmético por mercado, de cada una de las categorias

seleccionadas, las categorias son las siguientes:

1.

Productos para labios: incluyen barras de labios, brillos de labios y delineadores

de labios.
Magquillaje para ojos: incluye mascara de pestafias, delineadores y sombras de
0jos.

Maquillaje para rostro: incluye polvos, bases de maquillaje, correctores, rubores

e iluminadores.

El1 RTCA 71.03.36.21 entr6 en vigencia a partir del 1 de enero del 2023, otorgando a

los fabricantes un plazo de 12 meses desde la entrada en vigencia del RTCA 71.03.36.21

para agotar el inventario de etiquetas con el que cuenten. Por tal razon, no se tomaran en

cuenta los siguientes numerales del RTCA 71.03.36.21 en el instrumento de evaluacion:

1. 6.1 a) Nombre comercial del producto

2. 6.11)LaInformacién de seguridad del producto debe estar conforme a las siguientes
normativas:
a. El Anexo II, III, IV, V, VI del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento

Europeo y del Consejo y sus actualizaciones
Los listados de ingredientes de The Personal Care Products Council
Los listados de ingredientes cosméticos de la Base de datos de ingredientes

cosméticos de la Unién Europea. (En su lugar la informacion de seguridad
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debera estar conforme a las normativas estipuladas en el articulo 6.1.7 del

RTCA 71.03.36.07).

3. 6.1 1) Caducidad o expiracion o vencimiento del producto

La muestra seleccionada sera no probabilistica debido a la falta de informacion

sobre la poblacién de estudio. Se excluyeron ciertos mercados de la Ciudad de

Guatemala, especificamente, se excluyeron los mercados ubicados en zonas rojas o que

no comercializan un cosmético de cada una de las categorias seleccionadas. Por lo tanto.

El alcance del presente estudio se limita a los siguientes mercados de la Ciudad de

Guatemala

1.

© © N o g B~ DN

Central 9a. Avenida entre 7a. y 8a. calles zona 1

La terminal 0 Avenida entre 7* 8§ calles zona 4

Coldn 13 Avenida entre 6a. y 7a. calles zona 1

Cervantes Avenida Elena y 18 calle zona 3

La Palmita 16 Avenida entre 26 y 27 calles zona 5

San Martin 18 Avenida entre la. calle y 1a. calle “A” zona 6

La Reformita 11 avenida entre 22 y 23 calles zona 12

San José Mercantil 12 Avenida y 5a. calle zona 7, Quinta Samayoa

La Asuncion 35 Avenida y 18 calle zona 5

10. De Flores Avenida El Cementerio y 18 calle zona 3

11. Roosevelt 12 Avenida y 11 calle zona 1



IV. MARCO TEORICO

A. DEFINICION E HISTORIA DE LOS COSMETICOS

1. Cosméticos y su historia

Segun el RTCA 71.03.36.21 “un producto cosmético es toda sustancia o preparado
destinado a ser puesto en contacto con las diversas partes superficiales del cuerpo humano
(epidermis, sistema 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” (RTCA, 2008). Con base en esta definicion, los productos destinados a ser
ingeridos, inhalados, inyectados y/o implantados en el cuerpo humano no se consideran
productos cosméticos, los productos que tengan fines de curar, prevenir y/o diagnosticar
tampoco se consideran cosméticos. Para determinar si un producto puede clasificarse como
cosmético se debe tener en cuenta todas las caracteristicas del producto como su
composicion, lugar de aplicacion y su proposito. Los productos cosméticos deben ser
sustancias o mezclas que estén destinados a estar en contacto con la epidermis, sistema
capilar y piloso, uias, labios, dientes, 6rganos genitales externos y otras mucosas y no

deben tener fines terapéuticos ni comercializarse como tal (CE way, 2017).

En Egipto alrededor de 10,000 BC tanto hombres como mujeres utilizaban aceites y
ungiientos con fragancias para limpiar y suavizar su piel, esta practica tenia la funcion de
enmascarar sus olores corporales. También utilizaban pigmentos y tintes para dar color a
su piel y cuerpo, para hacer esto, se frotaban labios y mejillas con los pigmentos. También
utilizaban henna, que es un tinte rojo o marron obtenido de las hojas secas de la planta
Lawsonia inermis, y kohl, un polvo de color oscuro que se obtiene del antimonio triturado
con ocre, ceniza, cobre y otros pigmentos. Estos productos eran usados para pintar sus ufias

y delinear los ojos. Por lo tanto, fue en Egipto donde se utiliz6 por primera vez la palabra
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cosmetae, que hacia alusion a los esclavos romanos que tenian la funcion de bafiar a

hombres y mujeres en perfume (Chaudhri, Jain, 2009).

Sin embargo, la cultura egipcia no fue la unica en utilizar lo que hoy se conoce como
productos cosméticos, la cultura hebrea también tiene una historia del uso de cosméticos
como aceites y ungiientos. Los hebreos extraian aceites de diversas fuentes organicas a su
disposicion, como almendras, olivas y acidos grasos de animales y peces. Las mujeres
utilizaban pigmentos rojos en los labios creados con 6xido de hierro mezclado con una
variedad de aceites, las personas fabricaban fragancias con flores y hierbas para aplicarlas

en la ropa y la piel (Parish; Thorne, 1998).

Asimismo, los griegos también utilizaban una variedad de sustancias, provenientes
principalmente de grasas animales, para enmascarar el olor de la leche que utilizaban
durante sus rituales de rejuvenecimiento. El uso de cosméticos se volvid tan popular en
Atenas, que la produccion y comercializacion de estos se volvid desorganizada y por lo
tanto; se establecieron leyes para limitar la industria cosmética, dando inicio a la regulacion
de cosméticos (Parish; Thorne, 1998). Los Romanos utilizaban nueces y pigmentos de
plantas para elaborar tintes para el cabello y otras partes del cuerpo. En Roma fue donde se
comenzaron a notar los peligros del uso de ciertos tipos de cosméticos, por ejemplo, los
efectos del mercurio en el tinte, se advertia que este podia causar estomatitis si tenia

contacto con los labios (Wilner, 1931).

2. Clasificacion de cosméticos

Hoy en dia existe una variedad de tipos de cosméticos con usos diversos, tanto asi, que
la FDA tiene su propia clasificacion de productos para determinar el cddigo con el que
estos deben ser inscritos para su comercializacion segun las leyes de Estados Unidos. Cada
codigo consiste en un numero de dos digitos que indica la categoria general del producto y

una letra de indica el tipo de producto especifico (FDA, 2022).

Sin embargo, internacionalmente los cosméticos se pueden clasificar de distintas
formas, segiin su forma cosmética pueden clasificarse como formas solidas, liquidas y

semisdlidas. En Guatemala, seglin su partida arancelaria se pueden clasificar como:
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Perfumes y aguas de tocador.

b. Preparaciones de belleza, maquillaje y para el cuidado de la piel, excepto los
medicamentos, incluidas preparaciones antisolares y bronceadoras. Entre estas, a su
vez, S€ encuentran:

1) Preparaciones para el maquillaje de labios
2) Preparaciones para maquillaje de ojos
3) Preparaciones para manicuras
4) Polvos
Preparaciones capilares.

d. Preparaciones para el higiene bucal o dental, incluidos polvos y cremas para
adherencia de dentaduras.

e. Preparaciones para afeitar o para antes o después de afeitado, desodorantes
corporales, preparaciones para el bafo, depilatorios y demas preparaciones de
perfumeria.

f. Jabon, productos y preparaciones orgédnicos tensoactivos usados como jabon, en

barras, panes, trozos o piezas troqueladas o moldeadas, aunque contengan jabon.

Segun los informes de comercio del Ministerio de Economia, los resultados se

presentan en las siguientes categorias de cosméticos:

Productos para labios

a
b. Maquillaje para ojos

c. Magquillaje para rostro
d. Productos para ufias
e. Otros

(MINECO, 2023).

B. REGULACION DE COSMETICOS EN GUATEMALA
1. Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines

(DRCPFA)
El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) fue fundado en 1945 y es
el responsable de la prevencion, rehabilitacion, coordinacion y otras actividades que

aseguren el bienestar fisico de la poblacion guatemalteca. El Departamento de Regulacion
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y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (DRCPFA), con otros seis departamentos,
integra la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, esta

organizacion pertenece al MSPAS mencionado anteriormente (MSPAS, 2022).

La funcién de El Departamento es regular y controlar el comercio y distribucion de los
productos farmacéuticos y afines, asi como los establecimientos que los importan y fabrican
en Guatemala. Los cosméticos, se encuentran clasificados como productos afines. El
objetivo que tiene esta entidad es garantizar a la poblacion la disponibilidad de productos
farmacéuticos y afines que cumplan con los estandares de calidad requeridos, ademas de
ser eficaces y seguros para las personas que los consumen. Para cumplir este objetivo, El
Departamento elabora y actualiza normas y procedimientos de acuerdo con las necesidades
que surjan, también vigilan y regulan los productos farmacéuticos para verificar que
cumplan con las normas y reglamentos vigentes (MSPAS, 2022).Sin embago, los
resultados de estos muestreos de vigilancia no son de informaciéon publica y quedan

solamente entre el distribuidor y el Departamento, segun la Norma Técnica 36 version 06-

2023.

En el portal web de este Departamento se pueden encontrar los formularios requeridos
por las normas y leyes del pais para la importacion y exportacion de productos
farmacéuticos y afines, también se prestan servicios como autorizaciones de productos,
certificaciones de buenas practicas, autorizaciones de publicidad, registro de productos

farmaceéuticos, solicitudes de licencia sanitaria entre otros (MSPAS, 2022).

2. Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA)

En Centroamérica, los Comités Técnicos de Normalizacion a través de los Entes de
normalizacion de los Estados parte; son los organismos encargados del estudio y la
implementacion de los reglamentos técnicos, la oficializacion de los reglamentos técnicos
se lleva a cabo mediante la aprobacion por el Consejo de Ministros de Integracion
Econdémica (COMIECO). Estos miembros tienen la responsabilidad de implementar y
enforzar las normativas técnicas correspondientes en su pais, las normativas planteadas en
los reglamentos técnicos centroamericanos son aplicables para todos los paises miembros

del Comité Técnico Centroamericano (MINECO, 2023).

Los miembros participantes del comité para cada pais son:
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a. En Guatemala, la Comision Guatemalteca de Normas (COGUANOR).

b. En El Salvador, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT)
c. En Nicaragua, el Ministerio de Economia, Industria y Comercio (MEIC)

d. En Honduras, el Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC)

e. En Costa Rica, la secretaria de Industria y Comercio (SIC)
(MINECO, 2023).

En Guatemala existen 64 RTCA que se aplican a diferentes areas e industrias como
reglamentos respecto a alimentos, hidrocarburos, insumos agropecuarios y medicamentos,
entre otros. Los reglamentos técnicos que tienen aplicacion en el &mbito de regulacion de

productos cosméticos son cuatro:

RTCA 11.03.36.21 Etiquetado de productos cosméticos.

b. RTCA 71.03.49.08 Buenas Practicas de Manufactura para los Laboratorios
Fabricantes de Productos Cosméticos.

c. RTCA 71.03.45.07 Verificacion de la Calidad de Productos Cosméticos.

d. RTCA 71.01.35.06 Registro e Inscripcion Sanitaria de Productos Cosméticos.

a. Etiquetado de productos cosméticos

El RTCA 71.03.36:21 corresponde al Etiquetado de Productos Cosméticos, este
reglamento tiene como objetivo establecer los requisitos que debe cumplir la etiqueta de
productos cosméticos, para evitar que su uso represente un riesgo para la salud del
consumidor. Este reglamento aplica a los cosméticos que son fabricados o importados por
personas naturales o juridicas con el fin de comercializarlos en los estados que son parte de
la region centroamericana. Entr6 en vigencia el 1 de enero del 2023 y sustituye al RTCA
71.03.36.07, se estipula que los fabricantes tienen un plazo de 12 meses desde la fecha que
entrd en vigencia para agotar las etiquetas que no se acoplen a este nuevo reglamento
(RTCA 71.03.36:21, 2023). Antes de lanzar un producto a comercializacion; es importante
asegurar que este se encuentre debidamente etiquetado, ya que este puede contener
informacion que asegure al consumidor su procedencia y que el producto estd siendo
comercializado de forma legal y cumple con los requisitos minimos requeridos por la ley

para salir al mercado.
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El RTCA 71.03.36:21 establece que una etiqueta es “todo rotulo, marbete, inscripcion,

imagen u otra forma descriptiva o grafica ya sea que esté impreso, marcado, grabado, en

relieve, hueco, estarcido, adherido o anexo al empaque o envase del producto, que identifica

y contiene la informacion descrita en este reglamento” (RTCA 71.03.36:21, 2023). En este

reglamento se solicitan requisitos minimos que debe contener la etiqueta del producto, en

caso de que el producto no contenga envase secundario la informacion requerida debe

declararse en el envase primario. Tanto el empaque primario como el empaque secundario

del producto deben cumplir con las normas establecidas en el reglamento, a menos que se

indique una expecion en la normativa. Si el etiquetado estd en otro idioma que no sea

espafiol, se debe agregar una etiqueta complementaria o un inserto con la informacion

traducida de forma legible. En el siguiente Cuadro se presentan los requisitos minimos de

etiquetado que debe contener un producto cosmético:

Cuadro No. 1: Requisitos minimos para el etiquetado de productos cosméticos

Requisito

Descripcion

Nombre comercial del producto

Debe estar indicado en el envase primario y

secundario

Forma cosmética

Debe estar indicado en el envase primario o

secundario

Factor de proteccion solar

Solo si aplica en caso de bronceadores,
filtros protectores y bloqueadores solares, se

declara en el envase primario o secundario

Cantidad neta declarada

Se declara el contenido neto segun las
unidades del Sistema Internacional de
Unidades. Debe declararse en el etiquetado

del envase primario y secundario

Nombre del titular del registro sanitario y

pais de origen del producto

El nombre, denominacién o razon social del
titular del registro y el pais de origen se
deben declarar en el etiquetado del envase

primario o secundario
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Requisito Descripcion

Declaracion de la lista de ingredientes Se debe declarar en el etiquetado del envase
primario o secundarios o en la etiqueta
complementaria, debe estar en nomenclatura
INCI  (International Nomenclature of

cosmetic ingredients)

Declaracion del lote Se debe declarar en cualquier parte del
envase primario o secundario, debe estar
grabado o marcado con tinta indeleble, de
forma clara y que asegure su permanencia.
Esta informacion no debe ser removida,

transcrita, alterada o cubierta.

Informacion de seguridad' Se declara en el etiquetado del envase

primario o secundario.

1 La informacion debe estar conforme a los siguientes reglamentos: El Reglamento (CE)
No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo y sus actualizaciones, The Personal
Care Products Council y los listados de ingredientes cosméticos de la Base de datos de

ingredientes cosméticos de la Unioén Europea (CosIng).
(RTCA 11.03.36:21, 2023).

Los datos deben aparecer con caracteres claros, visibles, indelebles y en colores
contrastantes faciles de leer (RTCA 71.03.36:21, 2023). Adicionalmente, al consultar este
reglamento se recomienda consultar otros documentos como: el Anexo II del reglamento
(CE) No 1223/2009, la lista de sustancias prohibidas en productos cosméticos 3.3 Anexo
III del reglamento (CE) No. 1223/2009, la lista de las sustancias que no pueden contener
los productos cosméticos 3.4 Anexo IV del REGLAMENTO (CE) No 1223/2009, entre
otros documentos del Parlamento Europeo y Comision Europea (RTCA 71.03.36:21,
2023).

En la norma técnica ntimero 42-2020 se establece las leyendas obligatorias para
protectores solares y las leyendas adicionales que deben contener los protectores solares

que son resistentes al agua (MSPAS, 2020).
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b. Registro sanitario

El registro o inscripcion sanitaria es el proceso que se lleva a cabo para que la autoridad
sanitaria autorice la comercializacion de un cosmétic. Este proceso se realiza por medio del
formulario F-AS-f-08 acompafiado de la documentacion requerida en dicha solicitud. Esta
informacion se requiere no solo para el registro sanitario, sino para la evaluacion y posterior
vigilancia del producto (RTCA 71.01.35:06, 2008). En Guatemala, la entidad a la que
corresponde la autorizacion de los productos cosméticos para su venta es el Departamento
de regulacion y control de productos farmacéuticos y afines. Las normas que regulan la

inscripcion sanitaria de cosméticos se encuentran en el RTCA 71.01.35:06.

Para poder obtener el registro sanitario de un producto cosmético se requiere la solicitud
de registro, certificado de buenas practicas de manufactura, un representante legal de la
empresa que pueda firmar la solicitud de registro, un quimico farmacéutico responsable del
registro, las especificaciones del producto terminado, los empaques originales o proyectos
legibles del empaque y el comprobante de pago para tener derecho al tramite (RTCA
71.01.35:06, 2008). En caso de que se necesite realizar alguna modificacion posterior al
registro o inscripcidn sanitaria del cosmético se debe solicitar su aprobacion al DRCPFA

presentando la documentacion requerida.

El registro sanitario de un producto farmacéutico se considera vigente durante un
periodo de 5 afios, luego de este periodo se debe solicitar una renovacion del registro
sanitario si se desea continuar comercializdndolo. La renovacion debe realizarse con
anticipacion a la caducidad de este y se requiere presentar una solicitud de renovacion, una
declaracion jurada del representante legal que deje constancia de que las condiciones
originales con las que se otorgod el registro se mantienen y el comprobante de pago para
derecho a tramite. En caso de que se han desarrollado modificaciones del producto, se
deben informar respecto a las modificaciones solicitadas con los requisitos necesarios

(RTCA 71.01.35:06, 2008).

Es posible negar el otorgamiento de un registro sanitario si no se cumple con los

requisitos establecidos en el numeral 6.1 del RTCA 71.01.35:06, si la formula contiene
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sustancias prohibidas o en concentraciones no permitidas y; si el certificado de buenas

practicas de manufactura se encuentra vencido. (RTCA 71.01.35:06, 2008).

En términos generales, el registro sanitario asegura que la empresa fabricante o tercero
estd autorizado para distribuir y comercializar el producto cosmético. En caso de que el
producto sea importado, también garantiza que la empresa importadora esta autorizada para
ingresar este producto al pais y comercializarlo. Ademas, un producto cosmético registrado
garantiza al consumidor que cada ingrediente en la formula estd permitido para su uso en
cosméticos, dentro de los limites de concentracion y que el proceso de manufactura del
producto cumple con todos los estandares de calidad requeridos por el Ministerio de Salud

Publica y Asistencia Social.
Figura No. 1: Diagrama del proceso para la inscripcion sanitaria de cosméticos

El farmacéutico
responsable llena el
formulario F-AS-f-08 y
reune la documentacion
solicitada en el formulario

Se paga el arancel
correspondiente en cualquier
Banrural y se tramitan los
recibos 63 A2 del DRCPFA y
LNS en las instalaciones del
DGRVCS

EI LNS revisa el EI DRCPFA revisa la
expediente junto con las documentacién y emite el
muestras y emite el SIAD cédigo SIAD
correspondiente al tramite correspondiente al tramite

Se evalia la solicitud <

Se realiza el analisis
de muestras ‘
Se emite el certificado
de andlisis y se envia [ ¢Cumple?
al DRCPFA ‘ ‘
Si No
Se espera el resultado La autoridad
del analisis del LNS evaluadora emite una
1 nota de observacién
o ;
(El analisis Se debe dar respuesta
[ cumple? alanotayseingresa |
el tramite bajo el SIAD
Si No correspondiente
Se emite la Se emite el certificado
certificacion de registro de NO cumplimiento y
sanitario se da de baja la
‘ solicitud
Se recoge la certificacion Se recoge el certificado
de registro sanitario en el de NO cumplimiento en el
area de recepcion y area de recepcion y
entrega de documentos entrega de documentos
del DGRVCS del DGRVCS

Fuente: Elaboracidon propia. Fuente de informacion: (MSPAS, 2020).
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c. Verificacion de calidad

El RTCA 71.03.45:07 tiene como objetivo establecer las pruebas de control que se
deben realizar para comprobar la calidad de los productos cosméticos y, de esta forma,
asegurar a la poblacion que el producto mantiene sus caracteristicas de acuerdo con sus
especificaciones. Las normas de este reglamento se aplican a todos los cosméticos
importados y fabricados en los paises Centroamericanos. Segun este reglamento deben

evaluarse en todos los cosméticos:

a. Cumplimiento de normas de etiquetado de cosméticos segin RTCA 71.04.36:07
b. Caracteristicas organolépticas (aspecto, sabor, color y olor)
c. Pruebas fisicas, las especificaciones de estas pruebas son de acuerdo a las
caracteristicas de cada forma cosmética y lo establecido por el fabricante
1) pH
2) densidad (si aplica)
3) viscosidad (si aplica)
d. Cualquier otra prueba fisica que el fabricante realice debe ser declarada
e. Pruebas quimicas para la identificacion y cuantificacion de los ingredientes activos
y sustancias restringidas en caso aplique. Las especificaciones a cumplir se pueden

consultar en el “Texto consolidado CONSLEG: 1976L0768. Anexo 117
(RTCA 71.03.45:07, 2008).

Por otra parte, deben efectuarse a todos los cosméticos, con excepcion a los que no
sean susceptibles a contaminacidn microbiolodgica por su naturaleza, pruebas de limites
microbianos. Las especificaciones para los limites microbianos se encuentran en los

Cuadros 2y 3.

Cuadro No. 2: Limites microbianos expresados en UFC/g o UFC/cm3

Producto Determinacion Especificacion (UFC/g)
Para bebé Recuento total de mesofilos <102
aerobios
Recuento total de mohos y <1072
levaduras
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Producto Determinacion Especificacion (UFC/g)
Para el contorno de ojos Recuento total de mesofilos No mas de 5x10?
aerobios
Recuento total de mohos y <10?
levaduras
Todos los otros Recuento total de mesofilos <10?
aerobios
Recuento total de mohos y <10?

levaduras

(RTCA 71.03.45:07, 2008).

Cuadro No. 3: Especificaciones de organismos patdogenos

Microorganismo Especificacion
Staphylococcus aureus Ausente
Escherichia coli Ausente
Pseudomonas aeruginosa Ausente

(RTCA 71.03.45:07, 2008).

d. Buenas practicas de manufactura de productos cosméticos
1) Definiciény regulacién

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) describen el estdndar minimo que se debe
cumplir en un proceso de manufactura, las BMP requieren que los productos sean calidad
consistente, apropiados para el uso al que estan destinados y que cumplan con los
requerimientos necesarios para su comercializacion (EMA, 2022). Son parte de un sistema
elaborado para garantizar que un producto ha sido producido y controlado de acuerdo con
estandares de calidad adecuados. Las BPM abarcan todos los aspectos de la produccion
desde las materias primas, las instalaciones de fabricacion, los equipos utilizados, la higiene
y capacitacion de los trabajadores. Se requiere de una serie de sistemas que puedan proveer
documentacion para probar que los procedimientos son adecuados y se siguen
constantemente durante el proceso; asegurando que estos se aplican en cada paso del

proceso de manufactura (WHO, 2022). La responsabilidad de la implementacion y
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cumplimiento de las BPM es de cada fabricante, este debe velar porque estas normas se

cumplan en todos los procesos de fabricacion.

En Guatemala el RTCA 71.03.49:08 es la normativa oficial para el establecimiento y
cumplimiento de las BPM en lo relacionado a la fabricacion de cosméticos. El objetivo de
esta normativa es normar el control sanitario de productos cosméticos por medio de las
BMP vy regular todos los procedimientos involucrados en la fabricaciéon de un producto.
Este reglamento se aplica a todos los laboratorios fabricantes de cosméticos en la region

centroamericana.

En el reglamento se estipula que los laboratorios fabricantes de productos cosméticos
deben contar con una licencia sanitaria de funcionamiento, estos son otorgados por la
autoridad reguladora. Este reglamento abarca diversos aspectos del laboratorio fabricante,
incluidos su estructura organizativa, politica de calidad y requisitos del personal. También
establece pautas para la organizacion interna y del personal que la integra. Con respecto al
personal, se enfatiza la importancia de que esté calificado para sus roles y cumpla con los
estandares requeridos de higiene y salud. Ademas, se requiere que la empresa cuente con
un niamero adecuado de empleados y que implemente un programa de induccion y

capacitacion continua para su equipo.

En la seccion de “edificios e instalaciones™ se regulan las generalidades con las cuales
deben cumplir las instalaciones de la empresa, se evaltia desde la ubicacion del edificio
hasta cada una de las areas de fabricacion, control de calidad, dispensado/pesado, envase,

auxiliares y almacenamiento.

Con respecto al equipo, el reglamento establece los requisitos generales que deben
cumplir los equipos; como los estandares relacionados a los materiales del equipo y su
identificacion, asi como la documentacion relacionada y su ubicacion. Ademas, se evaliian
los aspectos del sistema de agua, materiales que ingresan al laboratorio, recepcion de
materia prima, los procedimientos de limpieza para empaques primarios, secundarios y la

evaluacion de control de calidad para materiales, entre otros.

En paralelo, se evalua el aspecto de la documentacion, tanto los criterios con los que se

documentan los procedimientos y las buenas practicas de documentacién, como la
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identificacion de equipos e insumos. Se especifica que las etiquetas deben estar colocadas
en los recipientes, equipos o instalaciones y deben ser claras, inequivocas y preparadas en
conformidad con el formato establecido en el laboratorio. Dentro de esta seccion se
incluyen aspectos como la existencia de una formula maestra para cada producto, una orden
de produccion, orden de envasado y orden de empaque. Ademas, los procedimientos de

operacion, programas, registros y manejo de quejas y reclamos.

Las auditorias de buenas practicas de manufactura también son incluidas en este
reglamento junto con una guia de inspeccion para la industria cosmética. El proposito de la
guia es verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura en la Industria
Cosmética de forma que los factores que influyen en la calidad de productos cosméticos
estén controlados y puedan prevenirse, reducirse o eliminarse cualquier tipo de desviacion

y de esta forma garantizar la seguridad del consumidor al utilizar estos productos.
(RTCA 71.03.49:08, 2008).

Ademas del RTCA 71.03.49:08, también existen otros documentos que
proporcionan criterios para la produccion y control de productos cosméticos, uno de estos
documentos es la norma ISO 22716:2007. Esta norma abarca los aspectos de calidad del
producto excluyendo aspectos como la seguridad del personal o la proteccion del medio
ambiente (ISO, 2008). Una organizacién puede demostrar que cumple con las buenas
practicas de manufactura por medio de la implementacion de la norma. Entre los beneficios
de la implementacion de esta norma esta el demostrar el compromiso en la seguridad de los
productos cosméticos fabricados y la conformidad a las guias internacionales (Intertek,
2022). Esto permite la distribucion y reconocimiento a nivel internacional. Sin embargo,
para Guatemala, es indispensable cumplir el RTCA 71.03.49:08 para contar con la

autorizacion de fabricacion local.
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2) Aplicacion

Las buenas practicas de manufactura tienen un ambito de aplicacion en la industria
enfocado a regular y asegurar la calidad de aspectos como: materias primas, control de
procesos, control de calidad, medio ambiente, entre otros aspectos. Las BPM permiten,
asegurar los estandares de calidad en el proceso de fabricacion de productos. Ademas,
permiten a las empresas minimizar accidentes, contaminaciéon cruzada y errores en el
proceso de fabricacion. Las normas que regulan las BPM van desde la revision de materias

primas hasta el etiquetado del producto terminado (ISO, 2022).

Implementar las BPM en una empresa, no solo es necesario para la obtencion de un
registro sanitario que permite la comercializacion del producto, sino para expandirse a
mercados internacionales, mejorar la rentabilidad por medio de la optimizacion de procesos
y, mejorar los procesos y estandares de calidad para la empresa; lo que genera prestigio a

la organizacion frente a la competencia (ISO, 2022).

En cuanto a las instalaciones en la empresa, las BPM contribuyen a crear un entorno
laboral apropiado y seguro para el personal, los equipos a utilizar y el producto terminado.
Ademés, éstas aseguran la limpieza y desinfeccion de las areas, la disposicion final de los
residuos y la implementacion y utilizacion adecuada de los equipos de emergencia

(Gobierno de El Salvador, s.f).

Otra aplicacion importante de las BPM es en el drea de documentacion en la empresa;
contar con la documentacion necesaria y vigente permite establecer la trazabilidad del
producto, un requisito importante en el control de calidad. Ademads, permite establecer un
sistema de gestion de reclamos, quejas o informacion relacionada a productos o lotes

defectuosos (Gobierno de El Salvador, s.f).

C. RIESGOS DE LA COMERCIALIZACION DE COSMETICOS NO
REGISTRADOS E INDEBIDAMENTE ETIQUETADOS
1. Contaminacion microbioldgica
Los cosméticos suelen contener agua e ingredientes orgénicos € inorganicos en su
formulacion, por lo tanto, requieren un método de preservacion contra contaminacion

microbioldgica con el objetivo de garantizar la seguridad del consumidor y aumentar el
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tiempo de vida del producto. Los cosméticos deben cumplir con los requerimientos
microbiologicos para proteger al consumidor de microorganismos patdégenos y para
mantener la estabilidad del producto; evitando el deterioro de sus propiedades

fisicoquimicas (Halla et al., 2018).

Para evitar la contaminacion de cosméticos, usualmente se anaden preservantes en su
formulacion; actualmente la validacion de los sistemas de preservacion se realiza segun las
buenas practicas de manufactura (BPM). A través del seguimiento de las BPM se pueden
monitorear aspectos desde el control de las materias primas hasta la verificacion del efecto
de los preservantes por medio de metodologias adecuadas (Halla et al., 2018). En regiones
como Estados Unidos y la Union Europea todos los preservantes son estudiados por comités
expertos encargados de evaluar la seguridad de la maxima concentracion de un preservante
requerida por la industria cosmética. Sin embargo, no se tiene mucha informacion acerca
de investigaciones que prueben la eficiencia antimicrobiana de los preservantes en los
productos cosméticos. Asi mismo, los parametros a cumplir respecto a la contaminacion
microbiana en cosméticos pueden variar dependiendo de la legislacion, dado que no se

requiere que estos sean productos estériles (Dyrgaard et al., 2009).

Cuando la cantidad de preservantes en la formulacion es insuficiente, inadecuada o
ausente, el producto queda expuesto a diversos tipos de contaminacidén microbioldgica. Los
cosméticos pueden ser contaminados por medio de dos formas: durante el proceso de
manufactura o durante el uso. Durante el proceso de manufactura existen diversas formas
en las que el producto puede contaminarse si no se aplican los controles adecuados, algunas
de estas son: materias primas contaminadas, agua contaminada, condiciones de higiene
durante manufactura deficientes, uso de ingredientes que inducen al crecimiento de
microorganismos sin un conservante adecuado, empaque que no protege al producto de
forma adecuada, condiciones inadecuadas de almacenamiento o envio, entre otros (FDA,
2022). En el caso de los cosméticos no registrados se corre el riesgo de que hayan sido
contaminados mediante la primera de las formas o bien, que su tiempo de vida sea corto
por uso inadecuado de preservantes en su formulacion y por lo tanto, el producto pueda

descomponerse antes de lo esperado al ser utilizado por consumidor.
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La contaminacién microbiologica en un cosmético puede cambiar las caracteristicas
fisicas del producto y/o exponer al usuario a patdogenos potencialmente dafiinos. Hoy en dia
las infecciones por cosméticos contaminados no son frecuentemente reportadas, a menos
que sean de pacientes hospitalizados, por este motivo, otras afecciones como alergia por
contacto causada por ingredientes en productos cosméticos es un problema mas reconocido
(Dyrgaard et al., 2009). A pesar de esto, se han reportado casos de contaminacion de
Burkholderia cepacia en enjuagues bucales y leches humectantes, uno de los casos mas
comunes son los reportes de brotes de P. aeruginosa causadas por cosméticos
contaminados. También se han encontrado casos de cosméticos contaminados fuera de los
hospitales, en un estudio realizado por Anelich y Korsten (1996), se encontraron 58 cremas
contaminadas con microorganismos como: Pseudomonas (30%), Enterobacter(17%),
Aspergillus(13%) y Staphylococcus pp. (9%) (Anelich, Korsten, 1996). En general,
estudios han mostrado que los microorganismos que se encuentran de forma mas frecuente
en cosméticos incluyen: Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella, oxytoca, Burkholderia,
cepacia, Staphylococcus, —aureus, Escherichia coli, Candida albicans, Enterobacter
gergoviae, y Serratia marcescens (Halla et al., 2018). Estos patdgenos usualmente pueden
proliferar en diferentes medios y por lo tanto han causado brotes de infecciones
nosocomiales, sarpullidos, erupciones cutaneas, acn¢ y dermatitis alérgica (Alvarez-Lerma

et al., 2008).

2. Cosméticos falsificados o de contrabando

Los cosméticos falsificados o de contrabando son productos que buscan imitar otros
cosméticos que si cumplen con las normativas adecuadas para comercializarse. Sin
embargo, existe probabilidad de que no cumplan con los estandares de calidad que los
productos originales tienen. Como consecuencia, incumplen las regulaciones locales de
cosméticos. Estos productos son exportados internacionalmente para comercializarse en
otros paises fuera del continente, los paises que mas producen este tipo de cosméticos son

China, Malaysia, Tailandia, India y Singapur (Izquierdo, 2020).

Los productos de contrabando pueden representar serios riesgos a la salud de los
consumidores, durante redadas de cosméticos de contrabando investigadores han

encontrado productos con arsénico, corticosteroides, hongos, niveles elevados de bacterias
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e incluso heces fecales y orina de animales. Otro de los riesgos mas frecuentes a los cuales
se exponen los consumidores de este tipo de productos, es a sufrir dermatitis alérgica de
contacto a cosméticos, esta es una condicion que puede variar desde una reaccion
ligeramente irritante hasta una reaccion dolorosa con efectos dermatologicos duraderos
(Giaccone etal., 2017) (Jackson, 2018). Algunas de las recomendaciones que se
proporcionan a estudiantes y jovenes que utilizan cosméticos para evitar exponerse a los

riesgos de este tipo de productos son:

a. Comprar solamente con distribuidores certificados o de confianza, o bien
directamente de la pagina web del producto.

b. Revisar el empaque y el etiquetado, ya que este tipo de productos pueden
distinguirse por medio de errores ortograficos en su etiquetado, imagenes borrosas
o pixeladas, empaque de calidad deficiente y la omision de informacion importante
para el consumidor como ingredientes y fecha de vencimiento.

c. Confirmar que la marca produce el producto que se estd comprando, se puede
investigar por medio de sitios oficiales de la marca para verificar que el producto si
es comercializado fabricado por esta marca.

d. Fijarse en las caracteristicas organolépticas del producto, muchos de estos
productos pueden tener olores desagradables similares a la gasolina, aceite,
quimicos fuertes o productos de limpieza, ademas, la consistencia del producto
puede ser demasiado aceitosa o el producto puede presentar particulas extraias.

e. Verificar que el precio del producto coincida con el original, si el producto original
es costoso o edicion limitada y se encuentra a un muy bajo costo es muy probable

que sea falso o de contrabando.
(Morse, Repsha; 2021).

En Guatemala, es importante verificar que el producto cosmético tenga impreso el
registro sanitario en el empaque o bien, marcado con una etiqueta complementaria.
Adicionalmente a los riesgos fisicos a los que se exponen los consumidores al comprar este
tipo de productos, existen otros efectos negativos de la compra y venta de estos cosméticos
que no siempre son evidentes al consumidor. Uno de estos efectos es el impacto de estos

productos en las marcas que buscan imitar, ya que la presencia de réplicas de sus productos
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en el mercado disminuye el valor de la marca y también causa malas impresiones por parte
de consumidores que culpan a la marca por las reacciones adversas que experimentan
debido al producto, pensando que el producto es original. Por lo tanto, para la marca genera
costos extras proteger su propiedad y derechos intelectuales. Otro efecto negativo es que se
estima que los productos de contrabando representan mas de 3.3% del valor del comercio

internacional.

Debido a que el mercado de contrabando es complejo, es un reto para los paises poder
estimar el valor de los productos de contrabando en su economia, lo que permite que los
vendedores se aprovechen de sus clientes y generen dinero de forma ilegal. Segun la
Comision interinstitucional Contra el Contrabando y la Defraudacion Aduanera (Councon),
en el ano 2019 se incautaron mercancias valoradas en Q102.3 millones; que equivalen a
Q10.4 millones de impuestos evadidos. El Central American Business Ineligence (CABI)
y la Camara de la industria (CIG) publicaron un estudio evidenciando que el valor de las
mercancias contrabandeadas representa el 3.8% del PIB (Mufioz, 2020). Los cosméticos
de contrabando también son una fuente de empleos ilegales, ya que las personas
involucradas en la fabricacion y comercio de estos productos pueden trabajar bajo
condiciones laborales precarias y salarios no dignos. Se estima que los productores de estos
productos toman aproximadamente 2.5 millones de trabajos globalmente, contribuyendo a

la tasa de desempleo (Arias, 2020).

Para tratar este problema creciente, se ha lanzado la campafa #Y ourHealthisPriceless
(tu salud no tiene precio), fundada por la Union Europea, que busca crear conciencia acerca
de la importancia de consumir productos que estén aprobados por las entidades reguladoras
locales. Esta campafia recomienda a los consumidores prestar atencion al empaque de los
productos para determinar si son seguros, muchos de estos presentan informacion en otros
idiomas en sus empaques para engafiar a los consumidores, asimismo, omiten informacion

como numeros de lote, fechas de vencimiento y listas de ingredientes (Izquierdo, 2020).

3. Cosméticos adulterados con sustancias toxicas o prohibidas
La FDA considera que un cosmético se encuentra adulterado cuando es dafiino o
perjudicial bajo el etiquetado o condiciones de uso general o habitual, contiene algun

aditivo o colorante no aprobado y/o esta fabricado o almacenado en sitios con condiciones
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insalubres (Valle, 2019). Los cosméticos adulterados representan grandes riesgos a la salud
debido a las sustancias toxicas que se encuentran en ellos. A lo largo de los afios se han
realizado estudios cuantificando e identificando todo tipo de sustancias toxicas en
cosméticos, desde conservantes y antifungicos en concentraciones toxicas para el

consumidor hasta metales pesados y glucocorticoides en concentraciones excesivas.

Los metales, son sustancias con conductividad eléctrica elevada, maleables y que
pierden voluntariamente sus electrones para formar cationes, estos se pueden encontrar
naturalmente en la corteza de la tierra y en la atmoésfera (Khlifi & Hamza-Chaffai, 2010).
Los metales pesados son poseen una densidad especifica mayor a 5 g/cm’, estos metales
son esenciales para mantener diversas funciones bioquimicas y fisioldgicas en organismos
vivos. Sin embargo, en concentraciones elevadas pueden ser nocivos para la salud. Los
metales pesados son contaminantes ambientales y pueden causar diversos efectos adversos
a los seres humanos como infecciones, irritacion en mucosas y organos del cuerpo,
problemas de fertilidad, cancer e incluso la muerte (Jarup, 2003). Los metales pesados mas
comunes que se pueden encontrar en concentraciones peligrosas son arsénico, cadmio,

cromo, cobre, niquel y zinc (Lambert et al., 2000).

Los cosméticos pueden contaminarse con metales pesados en varias etapas de su
manufactura, algunas materias primas como aceites de semillas de algodon o derivados del
arroz pueden contener metales como plomo y mercurio. Otros metales pueden usarse como
colorantes, no obstante, estdn prohibidos acorde a varias legislaciones internacionales;
algunos colorantes pueden estar contaminados con metales como el rojo 6 D&C, que se ha
demostrado contiene arsénico, plomo y mercurio. Dependiendo de la legislacion de cada
pais, existen diferentes concentraciones minimas en las que un cosmético puede contener
estos metales; varios paises como Estados Unidos establecen que los colorantes usados
deben ser previamente evaluados y aprobados por las autoridades reguladoras, en
Guatemala se debe referir al Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo de la Union Europea (RTCA 71.03.36:21, 2023).

El antimonio (Sb), es otro elemento que causa desordenes respiratorios y efectos
gastrointestinales; segin la IARC esta sustancia esta clasificada en el grupo 2B como un

posible carcinogénico en humanos. Se han encontrado niveles debajo de 1 ug/g en

28



magquillaje para ojos y también se han encontrado trazas en cremas para la piel desde los
0.002 ug/g hasta los 0.26 ug/g (Sneyers et al., 2009). Dentro de las categorias de cosméticos
los labiales fueron los que presentaron mayores concentraciones, se han encontrado labiales

con concentraciones hasta los 94 ug/g (CPHR, 2011).

El arsénico es un metal utilizado en preservantes y pigmentos, su exposicion a largo
plazo causa irritacion cutanea, desérdenes nerviosos periféricos y un riesgo incrementado
de padecer cancer de pulmon. Se han encontrado niveles elevados de arsénico en labiales
desde los 5.1 ug/g hasta los 9.0 ug/g (CPHR, 2011). Adicionalmente, se ha encontrado en
productos como bases de maquillaje, correctores, rubores, mascaras de pestaias, entre otros
producidos en Estados Unidos y Europa, en ninguno de los productos muestreados se
declaraba el metal en la etiqueta (ED, 2011). El cromo es otro metal pesado que se ha
encontrado en concentraciones elevadas, principalmente en pigmentos utilizados en el
desarrollo de cosméticos; este metal es clasificado por la IARC en el grupo 1, compuestos
carcinogénicos para humanos. Los productos cosméticos pueden contener una
concentracion igual o menor a 1 ug/g de cromo, pero se han encontrado maquillajes de ojos
con concentraciones desde 2,370 ug/g hasta 5,470 ug/g, también se encontré en
concentraciones mayores a los 10 ug/g en maquillaje de ojos para nifios (Corazza et al.,

2009).

El plomo esta clasificado segun la IARC en el grupo 2 y su uso esta prohibido en
ingredientes cosméticos en Europa, sin embargo, se puede encontrar como impureza en
materias primas y aditivos colorantes. Se han encontrado niveles elevados de plomo
principalmente en cosméticos para los ojos como delineadores y sombras. También en el
colorante Kohl el cual puede contener niveles de plomo de hasta un 24% de la muestra; en
marcas no registradas de Kohl, este nivel puede subir hasta un 63% (Al-Ashban et al.,

2004).

Otras sustancias nocivas para a salud que se han encontrado en concentraciones
elevadas en cosméticos incluyen: parabenos en concentraciones nocivas, compuestos
etoxilados, formaldehido y silica; todos estos compuestos son posibles carcinogénicos

segun la IARC (Balwierz, et al., 2023).
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Los cosméticos que contienen estas sustancias no las declaran en la etiqueta o en caso
de estar permitidas, declaran niveles mas bajos de los contenidos en la muestra. En el caso
de cosméticos de contrabando o falsificados los niveles de metales pesados pueden
aumentar debido a las materias primas de calidad deficiente o falta de andlisis de calidad

que se usan en su fabricacion y a la ausencia de controles en su proceso de manufactura.

D. COMERCIO DE COSMETICOS EN GUATEMALA
1. Autoridades encargadas del comercio de cosméticos en Guatemala

La industria de cosméticos en Guatemala se divide en cinco subsectores, estos son:
aceites esenciales, fragancias, materias primas, cosméticos , productos de cuidado personal,
higiénicos y desinfectantes. Se estima que genera mas de 8 mil empleos directos y mas de
de 25 empleos indirectos, en el afio 2022 se registrdé un incremento del 21% en

exportaciones de cosméticos a comparacion del 2021 (Vides, 2023).

Para continuar con este incremento y aumentar las ganacias que representa este sector
de la industria en Guatemala existe la Asociacion de Exportadores de Guatemala
(AGEXPORT), esta entidad es encargada de promover el crecimiento de las exportaciones
para contribuir al desarrollo econdomico y social de Guatemala. Esta es una de las entidades
que promueve y estudia la exportacion de cosméticos en Guatemala por medio de la
Comision de Cosméticos e Higiénicos. AGEXPORT también busca informar a fabricantes
y exportadores acerca de las normativas necesarias para que estos productos sean
comercializados en Centroamérica y puedan ser autorizados para su exportacion. Entre la
informacion que brindan enfatizan que los cosméticos deben estar registrados, etiquetados
debidamente con la informacion traducida al espafiol y de acuerdo a la normativa de cada
pais, que los fabricantes deben seguir las Buenas practicas de Fabricacion y que las
autoridades sanitarias de cada pais centroamericano deben llevar a cabo inspecciones y
controles periddicos para verificar el cumplimiento de las normativas. Para compartir esta
informacion AGEXPORT organiza talleres y webinars acerca de requisitos sanitarios para

la exportacion de cosméticos a Centroamérica (Balsells, 2023).

Las funciones de AGEXPORT se limitan a promover y estudiar las exportaciones de
cosméticos en Guatemala lo cual genera ganancias para comerciantes de estos productos.,

sin embargo, la entidad guatemalteca que supervisa y regula las exportaciones y ganancias
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que estas generan es el Ministerio de Economia (MINECO). La misién del Ministerio de
Economia es contribuir a la mejora de las condiciones de vida de los guatemaltecos por
medio del incremento de la competitividad, fomentando la inversion, el emprendimiento y
el comercio exterior, es la autoridad rectora del desarrollo econdmico nacional (MINECO,
2022). La direccion de politica y analisis econémico del MINECO presenta informes
econémicos anuales para cada sector de comercio con informacion acerca de
importaciones, exportaciones y cifras de ventas para poder predecir las tendencias en ese
sector en los proximos afios. Adicionalmente, el MINECO es una de las entidades editoras
del RTCA 71.03.36:21 etiquetado de productos cosméticos, entre otros Reglamentos

Técnicos Centroamericanos.

2. Informe de comercio de cosméticos en Guatemala

Los estudios de Industria elaborados por el MINECO analizan diversas industrias
de Guatemala. Tienen como funcion identificar el comercio general del pais, la estructura
de la industria evaluada y sus aportes al mercado y la producciéon y distribucion de estos

productos en el pais (MINECO, 2022).

El sector de cosméticos estd numerado como la seccion 3304 de los informes de
comercio, titulada "Preparaciones de belleza, maquillaje y para el cuidado de la piel,
excepto los medicamentos, incluidas las preparaciones antisolares y las bronceadoras;
preparaciones para manicuras o pedicuros”. En esta seccion se incluyen las preparaciones
para el maquillaje de labios, preparaciones para el maquillaje de ojos, preparaciones para

manicuras o pedicuras, polvos incluidos los compactos y demas preparaciones de belleza.

Segun el informe actual, que data de mayo del 2022, el destino de las exportaciones
de cosméticos de Guatemala se enfoca en los siguientes paises: Honduras, Nicaragua, El
Salvador, Panama, Estados Unidos y Reptblica Dominicana. Mientras que el origen de las
importaciones de cosméticos en Guatemala se centra principalmente en los siguientes
paises: Colombia, México, China, Panam4, Estados Unidos, Suiza, Costa Rica, Francia,

Brazil y otros.

Con respecto a las ventas y distribucién de cosméticos, en el informe de mayo 2022

las categorias con mas ventas minoristas son:
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a. Productos para labios
b. Magquillaje para ojos
c. Magquillaje para rostro
d. Productos para ufias
e. Otros

Los canales de ventas con mayor participacion son: venta basada en tinedas, que
representa un 35.5% de las ventas de productos cosméticos y venta no basada en tiendas,
que representa un 64.5% de las ventas. Las ventas basadas en tiendas engloban lo que son
vendedores especialistas en bellexa, supermercados, farmacias, hipermercados y tiendas
departamanetales. Las ventas no basadas en tiendas engloban los canales de venta directa,

comercio electronico y otros (Direccion de Politica y Analisis Econdmico, 2022).

Los porcentajes de ventas se ilustran en la Figura No. 2, teniendo los de mayores
porcentajes los productos para labios, el maquillaje para ojos y el maquillaje para rostro
respetivamente. Los productos para ufias representan el menor porcentaje, con un 5.3% de
ventas. Otros productos representan un 9.0% de las ventas, sin embago, no se especifica en
el informe que productos estan incluidos en esta categoria. Estas tendencias de ventas se

han mantenido desde el informe anual 2020 (Direccion de Politica y Andlisis Econémico,
2022).

Figura No. 2: Porcentajes de ventas de productos cométicos

Participacién de Categorias en Ventas Retail
Afo 2020

9.0%

m Productos para labios
m Maquillaje para ojos
® Magquillaje para rostro
= Productos para ufias

= Otros

Fuente: (Direccion de Politica y Analisis Econémico, 2022).
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La categoria de Productos para labios incluye los siguientes cosméticos: barras de
labios, brillos de labios y delineadores de labios, las ventas minoristas de estos productos
estimaron 219.6 millones de quetzales y se estima que alcancen los 231.7 millones para el

2023 (Direccion de Politica y Analisis Economico, 2022).

La categoria de maquillaje para ojos incluye mascara de pestafias, delineadores y
sombras de 0jos, las ventas para el 2022 estimaron 166.2 millones de quetzales, se estima
que alcancen 170,1 millones para el afio 2023 (Direccion de Politica y Analisis Econdmico,

2022).

La categoria de maquillaje para rostro incluye polvos, bases de
maquillaje/correctores y rubores/iluminadores/bronceadores; las ventas en esta categoria
estimaron 161.0 millones de quetzales en el 2022 y se estima que lleguen a os 1698.3

millones de quetzales en el 2023 (Direccion de Politica y Andlisis Economico, 2022).

Finalmente, en la categoria de productos para ufias se incluyen esmaltes de ufas y
removedores de esmalte, las ventas en esta categoria alcanzaron los 33.7 millones de
quetzales en el 2022 y se estima que alcancen 34.7 millones para el 2023 (Direccion de

Politica y Analisis Economico, 2022).

Cuadro No. 4: Participacién en ventas de las principales marcas de cosméticos

Marca comercial Compainiia distribuidora  Participacion en ventas
(%)

Otros Otros 29.1

L Bel Belcorp Guatemala S.A. 13.2

LeCleire Cdsmetica Global S.A. 10.8

Esika Belcorp Guatemala S.A. 7.7

Avon Productos Avon 5.7

Guatemala S.A.

Cyzone Belcorp Guatemala S.A 5.2

Darosa Darosa Laboratorios S.A. 4.7

33



Marca comercial

Compafiia distribuidora

Participacion en ventas
(%)

Scentia Scentia perfumeria S.A. 4.4
Revlon Industria La Popular S.A. 4

Max Factor Industria La Popular S.A. 3.6
Maybelline Loreal Guatemala S.A. 2.8
CoverGirl Industria La Popular S. A. 2.3
Seytl Omnilife Guatemala S.A. 1.5
Loreal Paris Loreal Guatemala S.A. 1.3
Yanbal Yanbal Guatemala S.A. 1.1
Clinique Estée Lauder Cos Inc 1

Almay Productos Finos S.A. 1

En relacion con la participacion de marcas de cosméticos, las principales marcas
que participan en el comercio de cosméticos se muestran en el Cuadro 4. El mayor
porcentaje de participacion corresponde a las marcas clasificadas como “otros™ y a la marca
L’Bel distribuida por la compafiia Belcorp Guatemala SA, respectivamente (Direccion de

Politica y Analisis Economico, 2022).
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V. MARCO METODOLOGICO

A. OBJETIVOS
1. Generales

a. Determinar el cumplimiento de las normas de etiquetado grafico en
cosméticos que se comercializan en mercados dentro de la Ciudad de
Guatemala.

b. Generar informacion que permita identificar si los cosméticos en mercados de la
Ciudad de Guatemala cumplen con el registro sanitario requerido para su

comercializacion.

2. Especificos

a. Revisar el texto del empaque secundario o primario de cosméticos que se
comercializan en mercados de la Ciudad de Guatemala, para verificar si cumple
con las normas de etiquetado de productos cosméticos del RTCA 71.03.36:21.

b. Verificar si los productos cosméticos comercializados en mercados de la Ciudad
de Guatemala poseen registro sanitario valido y vigente de acuerdo con la base de
datos del Departamento de productos farmacéuticos y afines.

c. Identificar en qué mercados de la ciudad de Guatemala se comercializan
productos cosméticos que incumplen con las normas del RTCA 71.03.36:21.

d. Clasificar, en caso de incumplimiento, los productos dentro de las categorias
seleccionadas para el estudio, de tal manera que se determine el tipo de productos

que se comercializan de forma ilicita.
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B. CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

En el presente estudio se incluyen Unicamente los mercados ubicados dentro de la
Ciudad de Guatemala, no se incluyen mercados ubicados en municipios aledafios a la

Ciudad, ni mercados satélites.

Los criterios de exclusion para los mercados de este estudio son:
a. Estar ubicados en areas rojas de la Ciudad de Guatemala
b. Que no se comercialicen en el mercado los tipos de cosméticos evaluados en el

estudio

C. POBLACION Y MUESTRA

La poblacion de este estudio son los cosméticos comercializados en los mercados de la
Ciudad de Guatemala. No se tienen datos acerca del nimero de cosméticos que se
comercializan en estas areas, por lo tanto, el tipo de muestra es no probabilistica debido a
la falta de informacion acerca de la poblacion. Para realizar el muestreo se seleccionaran 3
categorias de cosméticos que se muestreardn en cada uno de los mercados seleccionados
para el estudio. El unico criterio para seleccionar las muestras sera que formen parte de
estas categorias, sin tomar en cuenta la marca comercial o pais de origen. Las categorias

son las siguientes:

1. Productos para labios: barras de labios, brillos de labios, delineadores de labios.
2. Magquillaje para ojos: mascara de pestafias, delineadores, sombras de ojos.
3. Maquillaje para rostro: polvos, bases de maquillaje/ correctores, rubores,

iluminadores, bronceadores.

Se procedera a recolectar una muestra de cada categoria de cosmético, para esto se
tomard una foto del empaque secundario donde se lea claramente la informacion de la
etiqueta. Si el producto no cuenta con empaque secundario, se procedera a evaluar el

empaque primario.

Al completar el muestreo, se tendran productos correspondientes a las 3 categorias de
cosméticos seleccionados, provenientes de cada mercado incluido en el estudio. Las fotos

de cada empaque se guardaran en carpetas designadas con el nombre de cada mercado para
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su posterior identificacion. Se seleccionaran todas las muestras previo al analisis de sus

empaques para evitar sesgos.

D. DISENO DE INVESTIGACION

En este trabajo se llevara a cabo una investigacion no experimental de tipo transversal,
exploratoria; en donde se revisaran las etiquetas del empaque secundario o primario de
cosméticos comercializados en mercados de la Ciudad de Guatemala para determinar si
¢stas cumplen con las normas de etiquetado estipuladas en el RTCA 71.03.36:21. No se
tomaran en cuenta los siguientes numerales del RTCA 71.03.36.21 en el instrumento de

evaluacion:
6.1 a) Nombre comercial del producto
6.1 1) Informacion de seguridad debe estar conforme a las siguientes normativas:

- Anexo 1II, 111, IV, V, VI del Reglamento (CE) No. 1223/2009 del Parlamento Europeo y

del Consejo y sus actualizaciones
- Listados de ingredientes de The Personal Care Products Council

- Listados de ingredientes cosméticos de la Base de datos de ingredientes cosméticos de la

Unioén Europea
6.1 1) Caducidad o expiracion o vencimiento del producto

Esto debido a que los fabricantes tienen un plazo de 12 meses desde la entrada en
vigencia del RTCA 71.03.36.21 para agotar el inventario de etiquetas con el que cuenten.

El RTCA 71.03.36.21 entro6 en vigencia a partir del 1 de enero del 2023.

Ademas, en caso de incumplimiento, como parte de la investigacion se pretende
determinar en qué mercados de la Ciudad se comercializan cosméticos ilegales. El
instrumento de evaluacion utilizado se redactd basandose en una metodologia previamente

utilizada por Flores (2005).

E. PROCEDIMIENTO
1. Se realiz6 una revisidn bibliografica de la informacion relacionada al tema

disponible hasta la fecha y de investigaciones previas relacionadas al tema.
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2. Se elabord un plan de investigacion tomando en cuenta la informacion recopilada.
Este plan de investigacion fue revisado y validado por el asesor y revisor.

3. Se elabor6 un procedimiento para la obtencidon de las muestras, éste se detalla a
continuacion:

a. Se recopilé una lista de los mercados ubicados dentro de la Ciudad de
Guatemala segun la direccion general de merados de la Municipalidad de
Guatemala.

b. Se seleccionaron los mercados a incluir en el estudio segun los criterios de
inclusion y exclusion.

c. Se seleccionaron las 3 categorias de cosméticos a muestrear, las cuales
fueron:

1. Productos para labios
ii. Magquillaje para ojos
iii. Maquillaje para rostro

d. Se consulté el RTCA 71.03.36:21 para determinar los requisitos de
etiquetado y se elabord un instrumento de evaluacion que incluye los
criterios a verificar en el empaque secundario del producto, en caso no
existir empaque secundario se evalud el empaque primario del producto.

e. Posteriormente, se validé el instrumento de evaluacion; para la validacion
se solicitd a 13 profesionales farmacéuticos con conocimientos en el area de
cosméticos y regulacion que evaluaran el instrumento e indicaran las
correcciones correspondientes.

f. Se ejecutd el muestreo en los mercados seleccionados, escogiendo un
cosmético de cada categoria de un local al azar en cada mercado.

4. Para el analisis de las muestras se procedi6 a verificarlas utilizando el instrumento
de evaluacion previamente validado. Se marcod en el instrumento si el empaque
secundario cumplio o no cumpli6 con cada requisito, en los casos donde no existia
empaque secundario se evalu6 el empaque primario.

5. Se consulté la pagina web del Ministerio de Salud Publica y asistencia social para

determinar si el producto cuenta con registro sanitario o no. Si el registro no se
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7.

encontr6 en la base de datos, se marcéd en el instrumento de evaluacién que el
registro no pudo ser validado con el Departamento de Productos Afines.

Se tabularon los resultados de cada requisito por categoria de producto, con el
objetivo de determinar el porcentaje de cumplimiento de cada categoria y la
cantidad de productos que cumplieron con cada requisito del instrumento. También
se clasifico el porcentaje cumplimiento de los productos segtin el mercado en el que
fueron obtenidos. Los datos se tabularon utilizando la base de datos de EXCEL.
Finalmente, se realizo el analisis e interpretacion de los resultados por medio de una

discusion y se elabor6 el informe final de investigacion.

Variables a estudiar acorde al RTCA 71.03.36.21 con las muestras recolectadas:

5
6
7.
8
9

Empaque secundario del producto, en caso de no existir empaque secundario, se
evaluara el empaque primario.

Etiquetado en idioma espanol/castellano o, en caso de estar en otro idioma, etiqueta
complementaria con la informacién traducida al espanol.

Forma cosmética del producto

Factor de proteccion solar (solo aplica para bronceadores, filtros protectores y
bloqueadores solares).

Cantidad neta declarada

Nombre del titular del registro sanitario y pais de origen del producto

Declaracion de la lista de ingredientes (en nomenclatura INCI)

Declaracion del lote

Datos visibles en colores contrastantes faciles de leer para el consumidor.

10. Declaraciones prohibidas

11. Registro sanitario valido en Guatemala

F. ANALISIS ESTADISTICO

Para el andlisis de datos se utiliz6 el programa Microsoft Excel con el que se

clasificaron los productos. Se calcul6 el porcentaje de cumplimiento de cada uno y se

graficaron los resultados obtenidos del analisis. Ademas, se calculé el promedio y

desviacion estandar de los datos por medio de estadistica descriptiva obtenida con el

programa.
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VI. MARCO OPERATIVO

A. RECOPILACION Y TRATAMIENTO DE DATOS

Se utilizd un instrumento de evaluacién con los requisitos de etiquetado de cosméticos
estipulados en el RTCA 71.03.36:21, para determinar si cada uno de los productos
muestreados cumple o no cumple con cada requisito. Posteriormente, este instrumento se
utilizd para determinar el porcentaje de cumplimiento de cada producto y estimar la

cantidad de productos que cumplen cada uno de los requisitos.

B. RECURSOS

1. Recursos humanos

Autora: Natalie Sofia Mancilla De Leon
Asesora: MSc. Rosmery Godoy Javier
Revisor: MSc. Dario Castillo

2. Recursos materiales
a. Cosméticos a evaluar
b. Instrumento de evaluacion
c. Lapicero

d. Computadora
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VIl. RESULTADOS

Se muestre6 un total de 33 productos cosméticos de 11 mercados ubicados en la

Ciudad de Guatemala, los cuales se listan a continuacion:

=

Central 9a. Avenida entre 7a. y 8a. calles zona 1

La terminal O Avenida entre 72 8 calles zona 4

Coldn 13 Avenida entre 6a. y 7a. calles zona 1

Cervantes Avenida Elena 'y 18 calle zona 3

La Palmita 16 Avenida entre 26 y 27 calles zona 5

San Martin 18 Avenida entre 1a. calle y 1a. calle “A” zona 6
La Reformita 11 avenida entre 22 y 23 calles zona 12

San José Mercantil 12 Avenida y 5a. calle zona 7, Quinta Samayoa

© o N o g B~ wDn

La Asuncion 35 Avenida y 18 calle zona 5

[EY
o

. De Flores Avenida EI Cementerio y 18 calle zona 3

-
-

. Roosevelt 12 Avenida y 11 calle zona 11

Las zonas de la Ciudad de Guatemala donde se realizaron los muestreos incluyen la
zonal, 3,4,5,6,7, 11y 12, éstas representan un 66% de las zonas de la Ciudad de
Guatemala donde se localizan mercados municipales. Se excluyeron del estudio los
mercados municipales ubicados en zonas rojas o donde no se comercialicen cosméticos de
las categorias seleccionadas. Se muestrearon 3 productos cosméticos por mercado, uno por
cada categoria definida en el estudio. Las categorias definidas fueron: maquillaje para
rostro que incluye polvos, bases de maquillaje/correctores y
rubores/iluminadores/bronceadores; maquillaje para ojos que incluye méascara de pestafas,
lapiz de cejas, delineadores y sombras de ojos y productos para labios que incluye barras
de labios, brillos de labios y delineadores de labios.
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Se tomo una fotografia del empaque secundario, o primario en caso de no existir el
anterior, de cada producto muestreado y se guardé en una carpeta distinta segtin el mercado
de donde se obtuvo. Posteriormente se analizé cada fotografia para poder recolectar la
informacion y tabular los datos segun el instrumento de evaluacion elaborado (Anexo A).
El instrumento de evaluacion de valido antes de ser utilizado, para esta validacion se
solicitd a 13 quimicos farmacéuticos la revision del instrumento y se modifico de acuerdo

con la retroalimentacion recibida.

A. CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE ETIQUETADO Y REGISTRO
SANITARIO EN PRODUCTOS EVALUADOS
Figura No. 3: Numero de productos por categoria que cumplen con cada uno de los
requisitos evaluados
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Fuente: Excel version 2310 y datos experimentales.
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Se analiz6 el nimero de productos por categoria que cumplen con los requisitos
solicitados en el instrumento de evaluacion (anexo A), en los Cuadros No. 5y No. 6 y las
Figuras No. 3, No. 4 y No. 5 se muestran los resultados respecto al nimero de productos
por categoria de cosmético que cumplen con cada requisito solicitado y el porcentaje de

cumplimiento de los requisitos de cada producto.

Los requisitos evaluados fueron:

[a—y

informacion en espafiol
forma cosmética

cantidad neta

nombre del titular

pais de origen

declaracion de ingredientes
declaracion de lote

informacion legible

A e A U A

no declaracion de propiedades engafiosas
10. no declaracion de propiedades terapéuticas

11. inscripcion sanitaria vigente en Guatemala.

De los productos evaluados en los 11 mercados incluidos en el estudio, 11 de cada
categoria cumplieron con los requisitos de no declaracion de propiedades enganosas y no
declaracion de propiedades terapéuticas. Se encontrd que 2 productos de las categorias de
magquillaje para rostro y productos para labios cumplieron con el requisito de inscripcion
sanitaria, mientras que, en la categoria de maquillaje para ojos, 1 producto cumpli6 con el
requisito de inscripcion sanitaria. En la Figura no se incluye el requisito de “informacion

adicional” ya que solamente 3 productos aplicaban a este requisito.
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Cuadro No. 5: Porcentajes de cumplimiento de cada requisito del total de los
productos muestreados

Requisito Porcentaje de productos que cumplen (%o)
Informacion en espafiol 27.27
Forma cosmetica 45.45
Cantidad neta 84.85
Nombre del titular 63.64
Pais de origen 69.70
Ingredientes 63.64
Lote 27.27
Informacion legible 66.67
No declara propiedades engafiosas 100.00
No declara propiedades terapéuticas 100.00
Inscripcion sanitaria 12.12

Fuente: Excel version 2310 y datos experimentales

Se calcularon los porcentajes de productos que cumplen con cada uno de los requisitos
evaluados con base en la ecuacion No. 2 (anexo D). EI 100% equivale a los 33 productos
muestreados en el estudio. En la Figura no se incluye el requisito de “informacion
adicional” ya que solamente 3 productos aplicaban a este requisito. Se encontré que los
requisitos con mayor porcentaje de productos que cumplen fueron la no declaracion de
propiedades engafiosas ni terapéuticas con un porcentaje del 100% y el requisito con menor
porcentaje de productos muestreados que cumplen fue la inscripcion sanitaria con un

porcentaje de 12.12%.
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Figura No. 4: Porcentajes de cumplimiento de cada requisito del total de los productos

muestreados
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Requisito evaluado

Fuente: Excel versidn 2310 y datos experimentales.

Cuadro No. 6: Promedios de porcentajes de cumplimiento de requisitos de los

productos segun la categoria de cosmético

Promedio de

porcentaje de

Categoria de cosmético cumplimiento (%) Desviacion estandar
Magquillaje para rostro 66.18 15.39
Magquillaje para o0jos 65.63 21.91
Productos para labios 46.28 25.54

Fuente: Excel version 2310 y Datos experimentales
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Figura No. 5: Promedios de porcentajes de cumplimiento de requisitos de los
productos segln la categoria de cosmético
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Fuente: Excel version 2310 y Datos experimentales

Se calcularon los promedios de los porcentajes de cumplimiento de todos los productos
correspondientes a cada categoria de cosmético por medio de la ecuacion No. 2 (anexo D)
y la desviacion estandar de los promedios utilizando la ecuacién No. 3 (anexo D). Se
determind que para la categoria de maquillaje para rostro los productos cumplieron en
promedio un 66.18% de los requisitos. Para la categoria de maquillaje para ojos los
productos cumplieron en promedio un 65.63% de los requisitos y los productos para labios
un 46.28%. La Figura No. 5 se elabor6 a partir de los datos del Cuadro No. 6.

B. PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS EVALUADOS
SEGUN EL MERCADO DONDE SE COMERCIALIZAN
Se calcularon los porcentajes de cumplimiento de los requisitos evaluados para cada
producto muestreado, se calculé un promedio de estos datos para clasificar los porcentajes
de cumplimiento de los cosméticos muestreados segin el mercado de donde fueron
obtenidos de la Ciudad de Guatemala. Esto se efectud con el objetivo de determinar en qué
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mercados y zonas de la Ciudad de Guatemala se comercializan cosméticos con los mayores
y menores porcentajes de cumplimiento de los requisitos evaluados. Los promedios de
porcentajes de cumplimiento incluyen todas las categorias de cosméticos muestreados. En

el Cuadro No. 7y las Figuras No.6 y No. 7 se encuentran los resultados obtenidos.

Figura No. 6: Porcentaje de cumplimiento de requisitos de los productos evaluados
por categoria de producto y mercado donde se comercializan
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Fuente: Excel version 2310 y datos experimentales.

Se calculd el porcentaje de cumplimiento de los requisitos evaluados para cada
producto dividiendo el nimero de requisitos cumplidos dentro del niamero de requisitos
que aplican para el producto segun la ecuacion No. 1 (anexo D). De los productos evaluados
en los 11 mercados incluidos en el estudio, 2 presentaron un porcentaje de cumplimiento
del 100%. EIl porcentaje de cumplimiento méas bajo obtenido fue de 18% y se encontro en
3 productos de la categoria de productos para labios correspondientes a los mercados de:

La Terminal, La Palmita y San Martin.
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Cuadro No. 7: Promedios de porcentajes de cumplimiento de los productos segun el

mercado donde se comercializan

Promedio de porcentaje de

Mercado cumplimiento (%) Desviacion estandar
Central 84.85 18.92
Cervantes 61.62 32.32
Colon 57.83 6.31
De Flores 54.55 0.00
La Asuncién 79.04 14.22
La Palmita 60.61 40.99
La Reformita 61.62 6.31
La Terminal 54.55 32.78
Roosevelt 48.48 10.50
San José Mercantil 60.61 5.25
San Martin 30.30 5.25

Fuente: Excel version 2310 y datos experimentales.

Se determin6 un promedio de los porcentajes de cumplimiento de los productos de
las tres categorias muestreados en cada mercado utilizando la ecuacion No. 2 (anexo D) y
se calculo la desviacion estandar de cada uno de los promedios utilizando la ecuacion y se
calculd la desviacion estandar de cada uno con la ecuacion No. 3 (Anexo D). Se determind
que el mercado Central tuvo el mayor porcentaje de cumplimiento en los productos
evaluados con un 67% y el mercado Roosevelt tuvo el menor porcentaje de cumplimiento
en promedio de los productos muestreados con un 55%. La Figura No. 7 se elaboré a partir
de los datos del Cuadro No. 7.
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Figura No. 7: Promedios de porcentajes de cumplimiento de los productos segun

el mercado donde se comercializan

S 90.00

S 80.00

£ 70.00

o

5 60.00

2 50,00

< 40.00

3 30.00

2 20.00

S 10.00

g 000

£ & &{@% o\‘oQ \0@% & & & ‘x&} eﬁ@\\ r§ tv‘&

& & C N Q& S g & & D
CJ@ Qo Y& \)‘b ‘b'& ) ‘® %"59
\)‘b' \)rb, W XO%Q
o
Mercados

Fuente: Excel version 2310 y datos experimentales.
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VIII. DISCUSION

En Guatemala, segun el Acuerdo Gubernativo Numero 712-99; le corresponde al
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social la regulacion del registro sanitario,
inscripcion sanitaria, fabricacion, control de calidad, distribucion, comercializacion e
importacion, entre otras funciones, de los productos farmacéuticos y afines. Los
laboratorios, importadoras, droguerias, distribuidoras, farmacias y otros establecimientos
tienen la obligacion de suministrar los productos en condiciones legales y regulatorias
establecidas, asi como de contar con una licencia sanitaria. Los Mercados Municipales no
entran bajo la regulacion del Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines, por lo tanto, tampoco se encuentran bajo el alcance de los
muestreos aleatorios y otras actividades que realiza EI Departamento con fines regulatorios
(MINECO, 2021).

Los mercados son sitios de venta popular que se encuentran habilitados dentro de un
inmueble municipal, cuyas actividades comerciales se realizan en horarios autorizados por
la Direccién de Mercados de la Municipalidad de Guatemala. La Direccion de Mercados
no supervisa ni mantiene controles de los productos que se comercializan dentro del
mercado. Al no contar con licencia sanitaria, los mercados no se encuentran dentro del
alcance de la regulacion de El Departamento y no hay autoridad en Guatemala que regule
la venta de cosméticos y otros productos afines que se comercializan dentro de estos
establecimientos, por lo que se desconoce si estos productos cumplen con los

requerimientos solicitados para su comercializacion en el pais.

Este estudio se centrd en el analisis del empaque secundario o primario (en caso de no
existir empaque secundario) de los productos cosméticos que se comercializan en los
mercados de la Ciudad de Guatemala, con el objetivo principal de determinar el
cumplimiento de la norma RTCA 71.03.36.21 y del requisito de registro sanitario de estos

productos.
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Se eligid centrarse en el empaque secundario de los productos ya que este es el primer
contacto que tiene el consumidor con el producto. A pesar de que el empaque, como tal, no
puede indicar si el producto es seguro o no, si contiene informacioén importante para el
consumidor como la lista de ingredientes e informacion del fabricante, que sirve para que
la persona pueda conocer las caracteristicas relevantes del producto antes de comprarlo.
Adicionalmente, la inscripcién sanitaria proporciona una garantia de que el producto
cumplié con las pruebas de calidad y requisitos regulatorios solicitados por el
Departamento para que pueda ser registrado para su venta. Los resultados adquiridos en
este estudio podrian ser de utilidad para determinar si es necesaria la implementacioén de
controles regulatorios en estas dreas de comercio y también para generar informacion
respecto a de los cosméticos que se comercializan en estos establecimientos que pueda ser

util para las personas que los adquieren.

Se muestred un producto de cada categoria seleccionada para el estudio en cada uno de
los mercados, obteniendo una muestra de 11 productos por categoria y 33 productos

cosméticos en total.

En la Figura No. 3 se muestran los resultados del nimero de productos muestreados
que cumplen con cada uno de los requisitos a evaluar planteados en el estudio. En la grafica
no se incluyo el apartado de “informacion adicional” del instrumento de evaluacion debido
a que este apartado solo aplicaba a los productos que incluyeran cualquier informacion
adicional en su empaque y dentro de los productos muestreados solamente 3 aplicaban para
este requisito. Se encontrd que la informacion adicional de los 3 productos cumplia con lo
solicitado en la normativa. Tampoco se incluy6 el requisito de factor de proteccion solar ya
que este solo aplica para bronceadores y protectores solares. Sin embargo, no se muestreo

ninguno de estos productos en el estudio.

Como se evidencia en la Figura No. 4, el 100% de los productos muestreados de las 3
categorias cumplieron con los requisitos de no declarar propiedades engafiosas ni
terapéuticas en su empaque, siendo 11 productos de cada categoria los que cumplieron el
requisito. La declaracion de propiedades engafiosas se refiere a atribuir propiedades al
producto que no posee o que puedan inducir a confusién por parte del consumidor, la

declaracion de propiedades terapéuticas se refiere a no declarar que el producto puede tratar
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alguna patologia o disfuncion de la piel y anexos (RTCA 71.03.36.21, 2023), todos los
cosméticos muestreados cumplen con no declarar en su empaque informaciéon de esta

indole.

El segundo requisito con mayor niimero de productos que cumplen fue la declaracion
de la cantidad neta en unidades del Sistema Internacional, para este requisito se encontrd
que 10 productos de las categorias de maquillaje de rostro y de ojos cumplieron, mientras
que en la categoria de productos para labios cumplieron 8, los productos que no cumplieron
este requisito no declararon ninguna cantidad de producto en su empaque y uno de la

categoria de productos para labios no tenia ningun tipo de informacién en su etiquetado.

Con respecto al requisito de informacion en espafiol, solamente 5 de los productos de
maquillaje para ojos cumplieron y 2 productos de las categorias de maquillaje para rostro
y productos para labios, evidenciando que este es uno de los requisitos con menor cantidad
de productos que cumplen. Los productos que no cumplieron, en su mayoria, presentaban
la informacidn de su etiquetado en inglés sin ninguna etiqueta o folleto complementario,
sin embargo, también se encontraron productos cuya informacion estaba redactada en dos
idiomas como inglés y arabe o inglés y mandarin. Segun el RTCA 71.03.36.21 toda
informacién en el etiquetado debe estar traducida al espafiol, es importante que la
informacidén sea traducida para que los consumidores puedan entender los datos
presentados en el etiquetado del producto, ya que el espafiol es el idioma oficial en
Guatemala.

Para el requisito de forma cosmética, 6 productos de las categorias de maquillaje para
rostro y ojos cumplierony 3 de los productos para labios. EI nombre del titular del producto
se encontrdé en 9 de los productos para o0jos, 7 de los maquillajes para rostro y 5 de los
productos para labios, como se muestra en la Figura No. 4, este requisito se cumplié en un

63.64% de los productos muestreados.

Para el pais de origen del producto, se encontré que 10 de los productos de maquillaje
para rostro , 8 de maquillaje para ojos y 5 productos para labios cumplieron con el requisito
normativo. El pais de origen que se encontro con mayor frecuencia en los productos que
cumplieron fue China con la inscripcion P.R.C (Republica Popular de China por sus siglas

en inglés). Segun el informe de comercio de cosméticos elaborado por el MINECO, China
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ocupa el tercer lugar en los paises de los cuales se importan productos hacia Guatemala,
situandose después de Colombia y México (Direccién de Politica y Andlisis Econémico,
2022), que fueron paises que también se encontraron dentro de los productos muestreados

en este estudio y se encontrd un producto cuyo pais de origen indicaba Guatemala.

El producto originario de Guatemala correspondia a la categoria de maquillaje para
rostro y fue muestreado en el mercado La Asuncion, zona 5. Este producto tuvo un
porcentaje de cumplimiento del 64% de los requisitos, como se muestra en la Figura No. 6.
El producto no cumplié con el requisito de informacion en espafiol ya que no toda la
informacion contenida en su empaque primario estaba traducida al espafiol a pesar de
indicar que fue fabricado en Guatemala donde el idioma oficial es éste. Tampoco cumplid
con los requisitos de forma cosmética, inscripcion sanitaria y declaracion de ingredientes
ya que a pesar de que el empaque contenia una lista de ingredientes estos no se encontraban
en nomenclatura INCI (Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos por sus

siglas en inglés), como solicita la normativa RTCA 71.03.36.21.

Dentro de los cosméticos muestreados 8 de maquillaje para rostro cumplieron con la
declaracion de ingredientes en nomenclatura INCI (Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos por sus siglas en inglés), 7 de maquillaje para ojos y 6 productos
para labios. Los productos que no cumplieron este requisito no declaraban ingredientes o
declaraban los ingredientes en otro formato que no era el INCI. Es importante declarar los
ingredientes en este formato ya que esté estandarizado para su uso global, evitando errores
de traduccion o transcripcion entre idiomas. El requisito de la declaracion de lote fue de los
requisitos con menor cantidad de productos que cumplen ya que fueron 5 los productos de
maquillaje para rostro que cumplieron, 3 de maquillaje para ojos y solamente 1 producto
para labios. Este requisito proporciona informacion critica, tanto al consumidor como a las
autoridades, ya que el No. de lote proporciona trazabilidad al producto en caso de que se
necesite retirar del mercado o se desee muestrear el producto para evaluar su seguridad, sin

el namero de lote el producto pierde su trazabilidad.

Con respecto al requisito de informacion legible cumplieron 10 maquillajes para rostro,
8 maquillajes para ojos y 4 productos para labios, los productos que no cumplieron este

requisito, en su mayoria, tenian un etiquetado con colores que no contrastaban con el

53



empaque y/o los caracteres del etiquetado eran de un tamaiio muy pequeio, lo cual dificulta

al consumidor distinguir la informacién contenida en el empaque.

Finalmente, el requisito con menor cantidad de productos que cumplieron fue la
inscripcion sanitaria, solamente cumplié con el requisito 1 producto de maquillaje para
0jos, 2 de maquillaje para rostro y 2 productos para labios, representando un porcentaje del
12.12% de los 33 productos evaluados. La inscripcion sanitaria es crucial para la
comercializacién de un producto cosmético debido a que es una garantia de que el producto
cumple con los requisitos legales solicitados por el Departamento para su comercializacion.
También indica que el producto fue sometido a los analisis de calidad requeridos segun el
RTCA 71.03.45.07 y que fue fabricado en un laboratorio con certificado de cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura segiin el RTCA 71.03.49.08. Debido a lo
mencionado anteriormente, los productos sin inscripcidn sanitaria ponen en riesgo la salud

de las personas que los consumen ya que se desconoce las circunstancias de su fabricacion.

Los 5 productos mencionados anteriormente fueron los inicos cuyo registro sanitario
pudo ser verificado por medio de la base de datos del DRCPFA. Los otros productos que
no cumplieron no tenian nimero de inscripcion sanitaria en el empaque y el nombre del
producto tampoco aparecia en la base de datos del DRCPFA o no se logrd verificar que el
registro estuviera vigente. En el caso de uno de los maquillajes para rostro se encontré un
numero de registro en su empaque que corresponde a otro producto distinto en la base de
datos del DRCPFA. Es importante recalcar que para uno de los maquillajes para rostro y
los dos productos para labios se logro verificar el nimero de inscripcidn sanitaria pero los
productos no cumplieron con todos los requisitos de etiquetado en su empaque, lo cual es
una causa de no otorgamiento del registro sanitario por lo que se desconoce si estan siendo
comercializados sin el empaque autorizado o podrian ser una imitacién del producto
original. Debido a que en ocasiones se ingresan expedientes para inscripcion sanitaria con
un arte prototipo, es posible que el fabricante no se apegue al arte sometido para el
otorgamiento del registro sanitario. EI Departamento no posee una comision asignada para
verificar que el fabricante se apegue al arte de empaque posterior a la autorizacion del
registro, por lo que esto solo podria verificarse si existe una denuncia o a través de

muestreos aleatorios.
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Se calculé el porcentaje de cumplimiento de los requisitos para cada producto
dividiendo el nimero de requisitos que cumple dentro del nimero de requisitos aplicables
para el producto, posteriormente se realizé un promedio de los porcentajes de cumplimiento
de los productos segun su categoria. En la Figura No. 5 se evidencia que la categoria que
obtuvo cosméticos con los mayores promedios de porcentajes de cumplimiento de los
requisitos fueron los maquillajes para rostro con un 66.18% +15.39, la desviacion estandar
se calculo para tener un indicador de qué tan dispersos estuvieron los datos originales con
respecto a la media. En este caso se encuentran bastante dispersos, de acuerdo con la
desviacion estandar obtenida los productos dentro de esta categoria pueden tener un
porcentaje de cumplimiento que se desvia por un 15.39% méas o un 15.39% menos con
respecto al promedio reportado. La segunda categoria con mayor porcentaje de
cumplimiento fueron los maquillajes para 0jos con un 65.63% + 21.91, este porcentaje fue
cercano al de los maquillajes para rostro. Sin embargo, los datos se encuentran mas
dispersos con respecto a la media en comparacion a los datos de maquillaje para rostro.
Esto significa que el promedio obtenido refleja los datos de los porcentajes de
cumplimiento de esta categoria con menor precision que los de la categoria de maquillaje
para rostro. La categoria con menor porcentaje de cumplimiento fueron los productos para
labios con un 46.28% +25.54, nuevamente, la desviacion estandar nos indica que los datos
de porcentaje de cumplimiento para esta categoria no fueron homogéneos, sino que pueden

variar en un 25.54% mas o un 25.54% menos con respecto al valor de promedio reportado.

Para determinar los mercados y zonas de la Ciudad de Guatemala que comercializan
cosméticos con mayores y menores porcentajes de cumplimiento se clasificaron los
cosméticos y sus porcentajes de cumplimiento segln el mercado donde se comercializan.
En la Figura No. 5 se muestra que en el mercado Central y el La Palmita se encontraron
cosméticos con los mayores porcentajes de cumplimiento, que fueron del 100%,
correspondientes a las categorias de maquillaje para rostro y para 0jos respectivamente. El
mercado Central, zona 1, obtuvo los cosméticos con los mayores porcentajes de
cumplimiento en todas las categorias con un 64% en maquillaje para rostro, 100% en
maquillaje para ojos y 91% en productos para labios. El siguiente mercado con mayores
porcentajes de cumplimiento fue La Asuncién, zona 5, con un 64% en maquillaje para

rostro, 92% en maquillaje para 0jos y 82% en productos para labios. Les siguen el mercado
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Col6n con un 92%, 55% Yy 27% en las categorias de maquillaje para rostro, 0jos y productos
para labios respectivamente y La Reformita, zona 12, con porcentajes de 64%, 73% y 45%

en maquillaje para rostro, 0jos y labios respectivamente.

Los mercados con porcentajes de cumplimiento mas constantes entre las categorias de
cosméticos fueron el mercado Cervantes, zona 3, con porcentajes de 55%, 67% y 64% en
las categorias de maquillaje para rostro, ojos y productos para labios respectivamente, el
mercado de Flores, zona 3, cuyos porcentajes de cumplimiento fueron 55% en todas las
categorias y el mercado Roosevelt que tuvo porcentajes de 55% en las categorias de
maquillaje para rostro y o0jos y 36% en productos para labios. Los porcentajes de
cumplimiento més bajos fueron del 18% y se encontraron en los productos para labios de
los mercados La terminal, La Palmita y San Martin. Cabe mencionar que para algunos
productos los porcentajes de cumplimiento son iguales o similares porque se muestred el
mismo cosmético o cosméticos de la misma marca con distinta presentacion en mercados
distintos, como fue el caso del labial Thirsty Lip Pout que se encontr6é en los mercados
Cervantes, San José Mercantil y de Flores o la méascara de pestafias Super Lash que se
encontré en los mercados La Palmita y Roosevelt. Es probable que las personas que
comercialicen estos productos los obtengan del mismo distribuidor y por eso se puedan

encontrar en distintos mercados.

En la Figura No. 6 se encuentran los promedios de porcentajes de cumplimiento de los
productos segun el mercado donde se comercializan. El mercado Central tuvo en promedio
los cosméticos con mayores porcentajes de cumplimiento con 84.85% +18.92, seguido del
mercado La Asuncion con 79.04% +14.22. Los mercados La Palmita, Cervantes, La
Reformita y San José Mercantil tuvieron promedios de porcentajes de cumplimiento
similares con 60.61% +40.99, 61.62% +32.32, 61.62% +6.31 y 60.61% +5.25
respectivamente, sin embargo, éstos Ultimos dos presentan menor dispersién de los datos
con respecto a la media que los mercados La Palmitay La Reformita. Los mercados Colon,
de Flores y La Terminal también tuvieron porcentajes de cumplimiento similares con
57.83% +6.31, 54.55% +0.00, 54.55% +32.78 respectivamente. ElI mercado con el
promedio de porcentaje de cumplimiento menor fue el San Martin con un promedio de

30.30% £5.25. Ningun mercado obtuvo un promedio de porcentaje de cumplimiento mayor
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al 85% y la mayoria se situaron en un rango entre 50-60% de porcentaje de cumplimiento,
lo que quiere decir que los cosméticos muestreados cumplen aproximadamente con un 59%

del total de los requisitos solicitados para su comercializacion.

Otros hallazgos durante la ejecucion de esta investigacion fueron productos cuyo
fabricante indicaba cierta marca de cosméticos, pero el producto no coincidia con ningin
producto de los que este fabricante comercializa. Tal como fue el caso del maquillaje para
rostro de Anastasia Beverly Hills muestreado en el mercado San Martin, cuyo empaque y
nombre no coincide con ninguna de las bases que este fabricante tiene a la venta segun su
sitio web. Esto también sucedié con otros dos maquillajes para rostro que fueron la base de
Clinique muestreada en La Reformita y el corrector “The most Concealer” de Iman of
Noble muestreado en el mercado Roosevelt ya que el empaque de estos productos no
corresponde al empaque que los fabricantes tienen en su sitio web, en el caso del corrector
no se encontrd que existiera ningun producto con este nombre. Estos casos podrian ser
productos falsificados que utilizan nombres de marcas reconocidas para ganar la confianza
del consumidor, es importante advertir a las personas sobre la importancia de revisar el
empaque y el etiquetado, ya que este tipo de productos pueden distinguirse por medio de
errores ortograficos en su etiquetado, imagenes borrosas o pixeladas, empaque de calidad
deficiente y la omision de informacion importante para el consumidor como ingredientes y

fecha de vencimiento (Morse, Repsha; 2021).

Con base en los resultados obtenidos se encontré que los requisitos con mayor
cumplimiento en los cosméticos muestreados fueron la no declaracion de propiedades
engafosas ni propiedades terapéuticas y la cantidad neta, mientras que los requisitos con
menor cumplimiento fueron la informacion en espafiol, en lote y la inscripcion sanitaria.
Los cosméticos de maquillaje para rostro y ojos tuvieron porcentajes de cumplimiento
similares con 66.18 y 65.63% mientras que la categoria con menor porcentaje de
cumplimiento fueron los productos para labios. Finalmente, los mercados que
comercializan cosméticos con los mayores porcentajes de cumplimiento fueron el Central
y La Asuncion y los que tuvieron menores porcentajes de cumplimiento en los cosméticos
que comercializan fueron el Roosevelt y San Martin por lo que se recomienda a

consumidores tener precaucion con los cosméticos que adquieran estas areas de la ciudad.
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En general, se evidencid que, si es necesario implementar medidas regulatorias en los
mercados de la Ciudad de Guatemala por parte de El Departamento, ya que solamente 2
productos de los 33 muestreados cumplieron al 100% con los requisitos solicitados, se debe
prestar especial atencion al registro sanitario de los productos ya que solamente 5 productos

de los 33 contaban con inscripcion sanitaria.
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IX. CONCLUSIONES

1. La muestra utilizada incluy6 un total de 33 productos cosméticos provenientes de
los productos que se comercializan en los mercados de la Ciudad de Guatemala, de
los cuales, 2 cumplieron con el 100% de los requisitos evaluados, el resto
cumplieron en promedio con el 59% de los requisitos.

2. Los requisitos con mayor nivel de cumplimiento entre los cosméticos muestreados
fueron la no declaracion de propiedades terapéuticas o engafiosas y la indicacion de
cantidad neta del producto segun el sistema internacional de unidades.

3. El requisito relacionado con la inscripcion sanitaria vigente fue el de menor
cumplimiento entre todos los cosméticos analizados en los diferentes mercados,
Unicamente 5 muestras contaban con nimero de registro verificable y vigente en la
base de datos nacional, lo que impide garantizar la seguridad, calidad y trazabilidad
de dichos productos.

4. Los productos para labios fueron la categoria de cosméticos con el menor
porcentaje promedio de cumplimiento de requisitos, incumpliendo mayormente en
requisitos como informacién en idioma espafiol, declaracion de lote e ingrediente
e inscripcion sanitaria.

5. Se identificé que los mercados que comercializan cosméticos con los mayores
promedios de porcentaje de cumplimiento fueron el Mercado Central y el Mercado
La Asuncién, mientras que los mercados Roosevelt y San Martin fueron donde se
obtuvieron cosméticos con los menores niveles de cumplimiento de requisitos.

6. Las zonas de la Ciudad de Guatemala donde se comercializan productos
cosméticos que incumplen con los requisitos legales para su comercializacion se
ubican en las zonas 1,3,4,5,6,7,11 y 12. En especial en las zonas 6 y 11.

7. Se encontraron al menos 3 productos que podrian ser falsificaciones de marcas

reconocidas.
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8. Los resultados evidencian la necesidad de implementar e impulsar campafias de
concientizacion dirigidas por ElI Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Publica y asistencia
Social, para promover que los consumidores revisen el etiquetado de los productos
cosmeticos adquiridos en los mercados incluidos en este estudio. Asimismo,
enfatizar en la importancia de la inscripcion del registro sanitario de estos

productos.
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X. RECOMENDACIONES

Los usuarios o personas que adquieren productos cosméticos en los mercados de
la Ciudad de Guatemala, deben tener precaucion al comprar estos productos y
revisar la informacién declarada en los empaques, asegurandose de que la misma
esté redactada en espafiol, que sea legible y que el producto cuente con registro
sanitario

Los usuarios de cosméticos de marcas internacionales o reconocidas deben
comparar el empaque del producto del mercado con el detallado en el sitio web del
fabricante para identificar inconsistencias entre ambos que puedan evidenciar que
el producto no es original.

El disefio e implementacion de camparfias de informacion dirigidas a la poblacion
que desarrolle el Departamento de Regulacion de Control de productos
Farmacéuticos y Afines, deben estar orientadas a educar respecto a los potenciales
riesgos de exponerse al uso de productos cosméticos sin registro sanitario o con
etiquetado incompleto, para que puedan tomar decisiones informadas al momento
de su adquisicion y uso por los riesgos que conllevan para la salud.

De acuerdo con los resultados obtenidos en este estudio, es prioritario el desarrollo
de otras investigaciones posteriores para ampliar la cantidad de categorias
evaluadas y la cantidad de muestras a evaluar, también para recopilar informacion
adicional como el origen de los cosméticos que incumplen con la normativa y las
marcas mas frecuentes que se comercializan.

En investigaciones posteriores evitar el muestreo del mismo producto en dos
puntos distintos ya que esto limita los resultados obtenidos.

Se evidencia la necesidad de la implementacion de un plan de accién, que permita
establecer controles y restricciones regulatorios, para que estos productos no se
comercialicen en los mercados de Guatemala, si no se cumple con los

requerimientos que exige la legislacion guatemalteca.
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7. EIl Departamento de Regulacion y Control de productos Farmacéuticos y afines en
lo posible debe elaborar una base de datos digital actualizada de los registros
sanitarios de productos afines para que los consumidores tengan acceso a esta

informacion.

8. Las autoridades del Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines implementar las reformas necesarias para que el alcance
regulatorio de este Departamento incluya inspecciones y verificaciones de
licencias correspondientes en los mercados municipales. Esto con la finalidad de

supervisar el comercio y distribucion de cosméticos en estas areas.
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XIl.

ANEXOS

A. INSTRUMENTO DE EVALUACION

ubicacién)

Mercado de muestreo (nombrey

Nombre comercial del producto:

Categoria de cosmético segun los

definidos en el estudio:

Descripcién del producto:

Tipo de empagque a evaluar?

Primario

Secundario

Instrucciones: marcar con una x la casilla correspondiente cada requisito, se debe anotar cualquier

observacidn relevante. En caso de que no aplique algtin requisito colocar NA en ambas casillas.

espafiol, Si el
etiquetado estd

redactado en otro

idioma debe
contener una
etiqueta

complementaria o

inserto en espafiol.

Numeral
segun RTCA Requisito Cumple No cumple Observaciones
71.03.36.21
6.1 Informacion de
etiquetado
redactada en

6.1a)

Forma cosmética

6.1c)

Factor de
proteccidén solar (si

aplica) ?
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Numeral

segun RTCA Requisito Cumple No cumple Observaciones
71.03.36.21
6.1d) Cantidad neta
declarada (en
Sistema
internacional  de
unidades)
6.1e) Nombre del titular

de la inscripcion

sanitaria

6.1e) Pais de origen del
producto

6.1f) Declaracion de la
lista de
ingredientes  (en
nomenclatura INCI)

6.1g) Declaracion de lote
claroy legible

6.1j) Informacion
adicional (si
aplica)®

6.2 Informacion es
legible, con
caracteres claros y
en colores
contrastantes facil
de leer

6.3 No hay declaracion

(informacion o
representacion
grafica) de
propiedades

engafosas

70




Numeral
segun RTCA | Requisito Cumple No cumple Observaciones

71.03.36.21

6.3 No hay declaracion
de propiedades
terapéuticas de
algan
padecimiento o]
productos
especificos para el
tratamiento de
disfunciones de la

piel y anexos

NA Estd indicado el
numero de
inscripcion

sanitaria en el

empaque
NA Si no esta vigente, indique razon:
El  ndmero de
_vencido
inscripcion
_No existe
sanitaria se

_No fue posible corroborar con
encuentra vigente
MSPAS
en Guatemala *

NOTAS: 1 Se evaluard el empaque secundario, si el producto no cuenta con empaque secundario se
evaluard el empaque primario. % solo aplica para bronceadores, filtros protectores y bloqueadores
solares. 3 Se permite cualquier informacion o representacion grdfica que esté de acuerdo al RTCA
71.03.36.21. *Si se marca la casilla "No cumple” es porque el registro sanitario no pudo ser

corroborado con el MSPAS, no existe o se encuentra vencido, se debe indicar cudl de estos tres aplica.

B. GLOSARIO

Cosmético: Es toda sustancia o preparado que esta disefiado para ser puesto en contacto
con diversas superficies del cuerpo humano (epidermis, sistema capilar, ufias, labios y

organos genitales externos etc.) o con los dientes y las mucosas bucales, con el
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proposito principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, corregir olores y/o

mantenerlos en buen estado (RTCA 71.03.36.21, 2023).

Empaque primario: Es el envase que se encuentra en contacto directo con un producto

cosmético (RTCA 71.03.36.21, 2023).

Empaque secundario: Es el envase o empaque dentro del cual se coloca el envase
primario, no entra en contacto directo con el producto cosmético (RTCA 71.03.36.21,

2023).

Etiqueta: Es cualquier rotulo, imagen, inscripcion u otra forma de representacion
grafica que puede estar marcado, adherido, grabado o anexo al empaque del producto
con el fin de identificarlo y proporcionar informacion acerca de ¢l al consumidor

(RTCA 71.03.36.21, 2023).

Etiqueta complementaria: Es una etiqueta que sustituye a la de origen cuando ésta
ultima esta en otro idioma diferente al espanol o afiade informacion adicional sobre el
producto cuando la etiqueta original no tenga el espacio suficiente (RTCA 71.03.36.21,
2023).

Etiquetado: Es la informacion que obligatoriamente debe ser incluida en la etiqueta,

imagen, rétulo o etiqueta complementaria del envase o empaque de un producto

cosmético (RTCA 71.03.36.21, 2023).

Forma cosmética: Es el nombre que se le asigna a la presentacion final de un grupo de
productos que tienen las mismas caracteristicas fisicas, por ejemplo: crema, jabon etc.

(RTCA 71.03.36.21, 2023).

Lote: Es la cantidad determinada de un prodicto que ha sido elaborado bajo las mismas
condiciones de produccion y, por consiguiente, se identifica bajo el mismo codigo

denominado como numero de lote (RTCA 71.03.36.21, 2023).

Ingredientes: Sustancias que forman parte de la formulacion de un cosmético (RTCA

71.03.36.21, 2023).
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Registro Sanitario: Proceso mediante el cual la autoridad sanitaria autoriza la
comercializacion de un producto cosmético con base en la solicitud y documentacion

presentada y requerida para su evaluacion (RTCA 71.03.35.06, 2008).

Sustancia prohibida: Es toda sustancia que no deberia formar parte de la composicion
de un cosmético porque representa riesgos a la salud del consumidor (RTCA

71.03.36.21, 2023).

Titular del registro sanitario: Es la persona natural o juridica propietaria del registro
sanitario que responde legalmente por el producto cosmético registrado (RTCA

71.03.35.06, 2008).

INCI: Abreviatura en inglés de la Nomenclatura Internacional de Ingredientes
Cosmeéticos, es un sistema de nomenclatura desarrollado por el Personal Care Products
Council que debe utilizarse para nombrar los ingredientes en el etiquetado de un
producto cosmético (Unién Europea, 2006).

. MARCO LEGAL

Reglamento Técnico Centroamericano 71.03.36:21. Productos cosméticos.

Etiquetado de productos cosméticos.

12.1 Requisitos de etiquetado

Cuando un producto no tenga envase secundario, la informacion requerida en este
manual debe declararse en el envase primario.

Cuando el etiquetado este redactado en otro idioma diferente al castellano/espafiol,
debe agregarse una etiqueta complementaria que sea legible. Se permite el uso de

insertos para la informacion de la etiqueta complementaria.

Los requisitos minimos que debe cumplir el etiquetado de productos cosméticos son

los siguientes:

6.1.1. Forma cosmética. En el etiquetado del envase primario o secundario, debe
Figurar la forma cosmética.
6.1.2. Factor de proteccion solar. En caso de los bronceadores y filtros o

bloqueadores solares.
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6.1.3. Cantidad neta declarada. El contenido neto debe ser declarado en unidades
del Sistema Internacional de Unidades.

6.1.4. Nombre del titular y pais de origen. Debe Figurar nombre, denominacion
o razon social del responsable del producto y pais de origen.

6.1.5. Declaracion de la lista de ingredientes. La lista de los ingredientes debe
declararse en nomenclatura INCI. Para la declaracion de los ingredientes puede
Figurar en el etiquetado del envase secundario si lo hubiere, o bien en la etiqueta
complementaria.

6.1.6. Declaracion del lote. En cualquier parte del envase primario o secundario,
debe Figurar en todos los productos objeto de este reglamento, la identificacion del
lote, informacion que debe ser grabada o marcada con tinta indeleble o de cualquier
otro modo similar por el fabricante la cual debe ser clara y asegurar su permanencia.
Esta informacion no debe ser, removida, transcrita, alterada o cubierta.

6.1.7. Informaciéon de seguridad. Esta informacion debe estar conforme con lo
establecido en las siguientes normativas:

6.1.7.1. Anexo Il del REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO y sus actualizaciones. Lista de sustancias prohibidas
en productos cosméticos.

6.1.7.2. Anexo III del REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO vy sus actualizaciones. Lista de las sustancias que no
podréan contener los productos cosméticos salvo con las restricciones establecidas.
6.1.7.3. Anexo IV del REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO y sus actualizaciones. Lista de colorantes admitidos
en los productos cosméticos.

6.1.7.4. Anexo V del REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO y sus actualizaciones. Lista de los conservantes
admitidos en los productos cosméticos.

6.1.7.5. Anexo VI del REGLAMENTO (CE) No 1223/2009 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO y sus actualizaciones. Lista de los filtros ultravioleta
admitidos en los productos cosméticos. REGLAMENTO TECNICO
CENTROAMERICANO RTCA 71.03.36:21 6 También se reconoceran los
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compilados publicados por PCPC, The Personal Care Products Council de los
EEUU y por Coslng, la base de datos de ingredientes cosméticos de la Comision
Europea. 6.1.8. Informacion adicional. En la etiqueta, en la etiqueta
complementaria o en el inserto puede presentarse cualquier informacion o
representacion grafica, asi como material escrito, impreso o grafico, siempre que
est¢ de acuerdo con los requisitos obligatorios del presente reglamento. Dicha
informacion debe ser veraz, comprobable y no debe inducir a error o confusion del
consumidor. Cuando la etiqueta esté redactada en otro idioma diferente al
castellano/espanol, debe agregarse una etiqueta complementaria que sea legible. Se
permite el uso de insertos para la informacion de etiquetas complementarias.

6.1.9. Caducidad o expiracion o vencimiento del producto. Ya sea declarado con
simbologia PAO (del inglés Period After Opening) o con una fecha especifica (dia,
mes y afio o al menos mes y afio).

6.2. Presentacion de la informacion

Los datos que deben aparecer en la etiqueta de los productos objeto de este
reglamento deben indicarse con caracteres claros, visibles, indelebles y en colores
contrastantes faciles de leer por el consumidor, en circunstancias normales de
compra y uso.

6.3. Declaraciones prohibidas

Se prohibe el uso de las siguientes declaraciones:

6.3.1 Declaracion de propiedades engafiosas.

6.3.2 Declaracion de propiedades terapéuticas de algun padecimiento o productos

especificos para el tratamiento de disfunciones de la piel y anexos.

Reglamento Técnico Centroamericano 71.01.35.06. Productos cosméticos.

Registro e inscripcion sanitaria de productos cosméticos.

6. DISPOSICIONES PARA EL REGISTRO O INSCRIPCION SANITARIA
6.1. Requisitos para registro o inscripcion sanitaria de productos cosméticos.
Los requisitos para el registro o inscripcion sanitaria de los productos cosméticos

se enumeran a continuacion. Toda la documentacion debe ser presentada en idioma
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castellano/espanol, los documentos oficiales escritos en idioma distinto, deben
presentarse con su respectiva traduccion oficial. Para el registro o inscripcion
sanitaria de los productos cosméticos, los Estados parte adoptaran los listados
actualizados de sustancias prohibidas (Anexo II) y de sustancias restringidas
(Anexo III) del texto consolidado de la Oficina de Publicaciones Oficiales de las
Comunidades Europeas y el Listado emitido por los Estados Unidos de América,
teniendo preeminencia el listado menos restrictivo.

6.1.1. Solicitud de registro o inscripcion sanitaria.

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

6.1.3. Poder a favor del representante legal. Si el documento es otorgado en el
extranjero, éste debe ser legalizado.

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

6.1.5. Especificaciones de producto terminado extendidas por el laboratorio
fabricante.

6.1.6. Empaques originales o sus proyectos legibles. No se aceptan fotocopias.
6.1.7. Comprobante de pago de derecho a tramite de registro o inscripcion sanitaria,
el cual contempla también la vigilancia sanitaria. Los documentos vigentes que
consten en los archivos de la autoridad que realiza el registro por haber sido
entregados previamente, no deberan ser presentados de nuevo, sino que bastara con
indicar donde se ubican dichos documentos o el nimero de dictamen relacionado.
Tampoco sera solicitado aquel documento que deba ser emitido por la misma
autoridad que realiza el registro o inscripcion.

6.2. Contenido de la Solicitud de Registro de Productos Cosméticos

6.2.1. Datos del Producto:

6.2.1.1. Nombre comercial del producto.

6.2.1.2. Forma Cosmética.

6.2.1.3. Presentacion(es) del producto.
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6.2.2. Datos del Fabricante:

6.2.2.1 Nombre

6.2.2.2. Direccion y pais de origen

6.2.2.3. Teléfono, fax y correo electrénico.

6.2.3. Datos del Importador o Distribuidor:

6.2.3.1. Nombre

6.2.3.2. Direccion

6.2.3.3. Pais

6.2.3.4. Teléfono, fax y correo electronico.

6.2.4. Datos del Profesional Responsable:

6.2.4.1. Nombre, profesion, direccion, teléfono, fax y correo electronico
6.2.4.2. Numero de inscripcion en el organismo regulador (cuando aplique)
6.2.4.3. Firma y sello del profesional responsable.

6.2.5. Datos del Representante Legal de la empresa registrante del producto:
6.2.5.1. Nombre.

6.2.5.2. Direccion.

6.2.5.3. Teléfono, fax y correo electrénico.

6.2.6. Datos de la empresa registrante del producto:

6.2.6.1. Nombre o Razén Social.

6.2.6.2. Direccion.

6.2.6.3. Teléfono, fax y correo electrénico.

6.2.7. Datos del Titular

6.2.7.1. Nombre.

6.2.7.2. Direccion y pais de origen.

6.2.7.3. Teléfono, fax y correo electronico.

6.3. Modificaciones posteriores al registro o inscripcion sanitaria de un

producto cosmético.

Cuando se realicen cambios en el producto cosmético, el interesado debe solicitar

su aprobacion a la autoridad adjuntando los requisitos para el tramite de las

modificaciones que se enumeran a continuacion. Toda la documentacion debe ser
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presentada en idioma castellano/espafiol, los documentos oficiales escritos en

idioma distinto, deben presentarse con su respectiva traduccion oficial.

6.3.1. Cambio de fabricante:

6.3.1.1. Solicitud de Modificacion firmada por el profesional responsable.

6.3.1.2. Certificado de Registro o Inscripcion sanitaria en original o justificacion de
la no presentacion firmada por el representante legal de la empresa registrante o
titular.

6.3.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o documento de
autorizacion de fabricacion debidamente legalizado, emitido por la autoridad
reguladora o autoridad competente o entidad autorizada del pais fabricante.
6.3.1.4. Empaques originales o proyectos. No se aceptan fotocopias.

6.3.1.5. Recibo de pago por concepto del tramite de modificacion.

6.3.2. Cambio de Titular:

6.3.2.1. Solicitud de Modificacion firmada por el profesional responsable

6.3.2.2 Documento legal que avale el cambio.

6.3.2.3. Certificado de Registro o Inscripcion sanitaria en original o justificacion de
la no presentacion firmada por el representante legal de la empresa registrante o
titular.

6.3.2.4. Empaques originales o proyectos. No se aceptan fotocopias.

6.3.2.5. Recibo de pago por concepto del trdmite de modificacion.

6.3.3. Cambio de Formulacion:

6.3.3.1. Solicitud de Modificacion firmada por el profesional responsable.

6.3.3.2. Certificado de Registro o Inscripcion sanitaria en original o justificacion de
la no presentacion firmada por el representante legal de la empresa registrante o
titular.

6.3.3.3. Empaques originales o proyectos. No se aceptan fotocopias.

6.3.3.4. Recibo de pago por concepto del tramite de modificacion.

6.3.4. Cambio de razon social del fabricante o titular:

6.3.4.1. Solicitud de Modificacion firmada por el profesional responsable.
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6.3.4.2. Documento legal que avale el cambio.

6.3.4.3. Certificado de Registro o Inscripcion sanitaria en original o justificacion de
la no presentacion firmada por el representante legal de la empresa registrante o
titular.

6.3.4.4. Empaques originales o proyectos.

6.3.4.5. Recibo de pago por concepto del tramite de modificacion.

6.3.5. Cambio de nombre del producto:

6.3.5.1. Solicitud de Modificacion firmada por el profesional responsable.

6.3.5.2. Certificado de Registro o Inscripcion sanitaria en original o justificacion de
la no presentacion firmada por el representante legal de la empresa registrante o
titular.

6.3.5.3. Empaques originales o proyectos.

6.3.6. Adicion de una planta alterna de fabricacion:

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

6.3.6.1. Solicitud de Modificacion firmada por el profesional responsable.

6.3.6.2. Declaracion jurada del representante legal en la que se indique que el mismo
tiene la misma formula, presentacion y etiquetado.

6.3.6.3. Recibo de pago por concepto del tramite de modificaciones.

6.3.6.4. Empaques originales o proyectos. No se aceptan fotocopias.

6.3.6.5. Certificado de registro original o justificacion de la no presentacion firmada
por el representante legal de la empresa registrante o titular.

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

6.3.7. Cambio en el empaque o en las presentaciones:

6.3.7.1. Solicitud de Modificacion firmada por el profesional responsable.

6.3.7.2. Empaques originales o proyectos. No se aceptan fotocopias.
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6.4. Vigencia del Registro o inscripcion sanitaria de Productos Cosméticos.

La vigencia del registro o inscripcion sanitaria de productos cosméticos serd de
cinco (5) afios contados a partir de su otorgamiento.

6.5. Renovacion del Registro o inscripcion sanitaria de Productos Cosméticos.
La renovacion del registro o inscripcion sanitaria de los productos cosméticos
debera 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:

6.5.1. Solicitud de renovacion firmada por el profesional responsable.

6.5.2. Declaracion jurada del representante legal autenticada por notario que
manifieste que se mantienen las condiciones originales con las que se otorgd el
registro o inscripcion sanitaria.

6.5.3. Comprobante de pago de derecho a tramite de renovacion del registro o
inscripcion sanitaria, el cual contempla también la vigilancia sanitaria.

6.6. Causas de no otorgamiento del registro o inscripcion sanitaria de un
producto cosmético.

Las autoridades sanitarias de los Estados Parte no emitiran el registro o inscripcion
en los siguientes casos:

6.6.1. Cuando no cumpla con los requisitos establecidos en el numeral 6.1.

6.6.2. Cuando la formula contenga sustancias prohibidas o restringidas en
concentraciones no permitidas.

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

6.7. Causas de cancelacion del registro o inscripcion sanitaria de un producto
cosmético.

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

6.7.1. Cuando el producto resulte ser nocivo o no seguro en las condiciones de uso

descritas en el etiquetado del cosmético.
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6.7.2. Por falsificacion o alteracion de los documentos utilizados en el registro o
inscripcion sanitaria.

6.7.3. Cuando no se cumpla con los controles de calidad establecidos en las
especificaciones del fabricante.

6.7.4. Cuando el producto se comercialice en condiciones diferentes con las que fue

aprobado.
A. ECUACIONES

Ecuacion 1. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos

Requisitos cumplidos por el producto

100
Requisitos totales aplicables

Ecuacion 2. Promedio de porcentajes de cumplimiento

> xi

dio = —
promedio = =

Donde:
> xi = La sumatoria de cada porcentaje de cumplimiento

N = total de la muestra

Ecuacion 3. Desviacion estandar de los porcentajes de cumplimiento

_ fZ(xi— x)?
SD = BT

Donde:
Y. = sumatoria
Xi = porcentaje de cumplimiento de cada producto

X = media de los porcentajes de cumplimiento
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N = total de la muestra

B. DATOS ORIGINALES

Cuadro No. 8: Numero de productos que cumplen cada requisito evaluado

No. de productos de
maquillaje de rostro

No. de productos de
maquillaje de ojos que

No. de productos
para labios que

Requisito evaluado gue cumplen cumplen cumplen
Informacion en espafiol 2 5 2
Forma cosmética 6 6 3
Cantidad neta 10 10 8
Nombre del titular 7 9 5
Pais de origen 10 8 5
Declaracion de

ingredientes 8 7 6
Lote 5 3 1
Informacion legible 10 8 4
No declaracion de

Propiedades engafiosas 11 11 10
No declaracion de

propiedades

terapéuticas 11 11 10
Inscripcidn sanitaria 1 1 2
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Cuadro No. 9: Porcentajes de cumplimiento de los productos cosméticos evaluados

Mercado Zona Productos Porcentaje de cumplimiento (%)

Fit Myi 63.64
Revlon Colorstay Eyeliner 100
Central 1 Labial Liquido mate 90.91
Yuya polvo traslucido 91.67
Evita 54.55
Colén 1 Lip gloss cristalio 27.27
Clinique base 63.64
La NYX eyeliner 72.73
reformita 12 Retro Matte Liquid Lipcolor 45.45
Cover All Foundation 63.64
La Blackest Black mascara 81.82
Terminal 4 Glitter Flip 18.18
Matte Natural 100.00
Super Lash 63.64
La Palmita 5 Shine Lip Gloss 18.18
Anastasia Beverly Hills

Foundation 54.55
Lasting Eyeliner 18.18
San Martin 6 Flomror Lipgloss 18.18
Fegkou make up foundation 54.55
Brow Tracer 66.67
Cervantes 3 Thirsty Lip Pout 63.64
Bissu Mquillaje liquido 63.64
San José Color My brow 63.64
Mercantil 7 Thirsty Lip Pout 54.55
Art Scenic 54.55
Mascara 54.55
De Flores 3 Thirsty Lip Pout 54.55
The most concealer 54.55
Super Lash 54.55
Roosevelt 11 Lips Shine USHAS 36.36
Super balance liquid 63.64
La Revlon Colorstay Eyeliner 91.67
Asuncion 5 Metalic Colors 81.82
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