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1. Introduccion

La Ley de Modernizacion de la Regulacion de Cosmeéticos de 2022 (MoCRA por sus siglas en inglés)
es la primera actualizacion importante de la legislacién federal referente a cosméticos llevada a
cabo por la Food and Drug Administration (FDA) desde 1938; introduciendo cambios significativos
referentes a alérgenos, medicamentos cosméticos de venta libre (OTC), diferencias entre
cosméticos estandar y medicamentos cosmeéticos, practicas de fabricacion, proveedores,
instalaciones, etiquetado, pruebas de seguridad y toxicidad, y requisitos para importadores.

Ademas, esta ley busca establecer uniformidad con las leyes estatales y locales que regulan la
fabricacion y venta de cosméticos. En este sentido, la MoCRA prohibe cualquier ley estatal o local
gue difiera en los siguientes aspectos:

e Registro

o Listado de productos

e Buenas practicas de fabricacion

e Retirada de productos

e Notificacion de reacciones adversas
o Justificacién de la seguridad

Sin embargo, los estados pueden seguir limitando o prohibiendo el uso de ingredientes cosméticos

en los productos cosméticos y mantener requisitos de notificacién de ingredientes anteriores a la
MoCRA.

Todas estas novedades, se desarrollan a continuacién con més detalle en esta guia.
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2. Diferencia entre medicamento y
cosmetico

En EE. UU. existe regulacién diferente segun que el producto sea considerado cosmético o
medicamento; y en concreto, con esta nueva ley, se enfatiza mucho mas en este tema.

Para que un producto sea considerado como medicamento (producto médico) ha de cumplir con las
siguientes caracteristicas:

e Destinado al diagnéstico, cura, mitigacién, tratamiento o prevencion de una enfermedad o
afeccion relacionada con una enfermedad,;

e Destinado a afectar a la estructura o funcién del organismo; y

e Consigue su funcién principal mediante una accién quimica (ahora también biol6gica).

2.1. Cosméticos con medicamentos

Conforme a la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos (FDCA), los productos
destinados a ser utilizados como cosméticos y como medicamentos deben cumplir la normativa de
ambas categorias. Si un producto esta destinado a ser utilizado como medicamento, debe cumplir
los requisitos sobre medicamentos del capitulo V de la FDCA, incluida la aprobacion previa a la
comercializacién por parte de la FDA para garantizar su seguridad y eficacia.

Los cosméticos que contienen medicamentos OTC monograficos?, que son la gran mayoria, estan
regulados por la Coronavirus Aid, Relief, and Economic Security (CARES) Act. De acuerdo con esta
ley, se exige que cada solicitante de registro (persona registrada ante la FDA) que incluya un
medicamento debera informar anualmente a la FDA sobre la cantidad de dicho medicamento que
haya fabricado, preparado, propagado, compuesto o procesado, incluidos el reenvasado y el
reetiquetado. Esta informacién es necesaria para que la FDA pueda hacer un seguimiento de la
distribucion de medicamentos en Estados Unidos y garantizar su seguridad y eficacia

Los informes deben presentarse a la FDA a través del portal NexGen de la FDA, un sistema de
presentacion electronica de la FDA en el que hay que registrarse.

En el caso de los medicamentos OTC monograficos, la FDA impone una tasa anual "por
instalacion" al titular de la instalacion incluidas las instalaciones de organizaciones de fabricacion

1 Un medicamento OTC (Over-The-Counter) es un farmaco que se puede comprar sin necesidad de una receta médica. Ademas, los
medicamentos OTC monogréaficos no son revisados ni aprobados por la FDA antes de su comercializacion por ser generalmente
considerados seguros y eficaces (GRASE).
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por contrato o CMO? (Contract Manufacturing Organization). Esto significa que la tasa se aplica a
cada instalacion de fabricacion, independientemente del nimero de productos fabricados o de
férmulas utilizadas. La tasa de instalacion vence el 1 de junio de cada afio. Este enlace explica
muy bien el proceso de pago de tasas.

Asimismo, los requisitos de etiquetado e ingredientes de los medicamentos son mas estrictos
gue los de los cosméticos, pero aqui existe una excepcion para la informacién de los alérgenos de
las fragancias y los requisitos de etiquetado para uso profesional. Estos requisitos siguen estando
sujetos Unicamente a los requisitos cosméticos del capitulo VI de la FDCA, incluso si el producto
estd destinado a ser utilizado como medicamento. Esto se debe a que la divulgacién de los
alérgenos de las fragancias y el etiquetado de uso profesional son especificos de los cosméticos y
no estan relacionados con la eficacia o la seguridad de los medicamentos. Por tanto, los requisitos
de alérgenos y de etiquetado para cosméticos que lleven medicamentos deberan cumplir con la
regulacién de cosmeéticos en este aspecto, que sera explicada mas adelante.

2 Una instalacién CMO es una instalacion de medicamentos monograficos OTC en la que ni el propietario ni ninguna filial del propietario
o de la instalacion vende el medicamento monogréafico OTC producido en dicha instalacién directamente a mayoristas, minoristas o
consumidores en los Estados Unidos.
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3. Registro de cosmeéticos

3.1. Definicion de facility

Bajo la nueva regulacién, el término "instalacién" (facility) incluye cualquier establecimiento
(incluido el establecimiento de un importador) que fabrigue o procese productos cosméticos
distribuidos en Estados Unidos. Un establecimiento es responsable de su registro (del
establecimiento) y del cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién (cGMP) expedidas por
la FDA para cosméticos.

\
¢Quién debera Fabrica o procesa productos no
presentar el registro de farmaceéuticos/cosmeéticos y fabrica o procesa
l6sinstalacionas? productos cosméticos/farmacéuticos
Fabrica o procesa cosméticos y fabrica
dispositivos
Fabrica o procesa cosméticos y fabrica o procesa
medicamentos/dispositivos/cosméticos
o Fabrica o procesa productos
cosmeéticos por cuenta de una o varias
personas responsables que se
distribuyen en EE.UU.
Fabricante Rellena un recipiente con un producto
por contrato cosmeético que se distribuye en los
EE.UU.
Fabrica o procesa un producto
cosmeético que solo se vende en linea
9 pero se distribuye en Estados Unidos. r

3.2. ;,Qué pasa con las instalaciones fuera de los EE. UU.?

Son consideradas Foreign Facilities por la FDA las siguientes:

e Las instalaciones extranjeras que fabriguen o procesen cosméticos tendran que completar el
registro de la instalacién y obtener un agente estadounidense para las comunicaciones con la
FDA.

e Las instalaciones extranjeras que fabriquen o procesen cosméticos que solo se venden en linea
gue se distribuyen se distribuyan en EE. UU., y deberan registrarse ante la FDA.
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Las instalaciones extranjeras que fabrican o procesan cosméticos para su distribucion en EE. UU.
deben completar el registro de la instalacién y obtener un agente FDA para las comunicaciones con
la FDA. El agente FDA sirve de enlace de comunicacion entre el solicitante de registro y la FDA,
tanto para las comunicaciones rutinarias como para las de emergencia. Los agentes FDA deben ser
personas o entidades comerciales que residan en los EE. UU. o0 que tengan un establecimiento
comercial en los EE. UU. y estén fisicamente presentes en el pais.

Las responsabilidades de un agente FDA incluyen ayudar a la FDA en las comunicaciones con el
establecimiento extranjero, responder a preguntas relativas a los dispositivos del establecimiento
extranjero que se importan u ofrecen para su importacién en los Estados Unidos y ayudar a la FDA
a programar inspecciones de establecimientos extranjeros. El agente FDA debe residir en una
direccién de los Estados Unidos (no en un apartado de correos) y estar disponible para ayudar a la
FDA durante el horario laboral habitual.

3.3. Procedimiento de registro de fabrica

Desde el 27 de marzo de 2023, el Programa de Registro Voluntario de Cosméticos (VCRP, por sus
siglas en inglés) dejo de ser accesible para nuevas presentaciones. La FDA ha dejado de aceptar
y procesar presentaciones al VCRP debido a la promulgacién de la MoCRA, que hizo obligatorias
las acciones de registro, anteriormente voluntarias. Por tanto, en virtud de la MoCRA, se requiere
el registro obligatorio ante la FDA para los propietarios y operadores de instalaciones que
fabrican o procesan productos cosméticos para su distribucién en EE. UU. Para hacer este
registro, la FDA ha reconocido formalmente el DUNS como un identificador de instalacion (UFI)
aceptable. Este nimero es asignado y administrado por la compafiia privada Dun & Bradstreet y en
el siguiente enlace se puede acceder a una guia de cémo solicitar un nuevo nimero DUNS.

En el momento de elaborar esta nota, la FDA esta trabajando en una solucion de software
completamente nueva para presentar registros de instalaciones y listas de productos, pero los datos
del VCRP no se transferiran al nuevo sistema. Esto significa que todas las inscripciones y listados
de productos tendran que hacerse de nuevo, independientemente de si se introdujeron previamente
en el VCRP. La FDA ha pedido a las empresas de cosméticos que esperen para registrarse hasta
gue se anuncie y esté disponible el nuevo sistema. El nuevo sistema se disefiara para ajustarse
mejor a los requisitos de informacion de la MOCRA y ser lo més facil de usar posible.
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PASOS PARA EL REGISTRO DE FACILITIES

El nombre de la instalacion,
direccion, correo electréonico vy
teléfono.

Todas las "marcas" comercializadas.

Categoria del producto y personas
responsables.

La falta de registro podria dar lugar a una
retirada obligatoria de todos los productos
cosmeéticos fabricados o procesados por
esa instalacion.

3.3.1. Exclusiones y exenciones

1. Los fabricantes por contrato requeriran un solo registro, incluso si la instalacién fabrica o
procesa cosméticos en nombre de multiples personas responsables.

2. Quedan excluidos del registro obligatorio de instalaciones los establecimientos que fabrican
o transforman productos cosméticos exclusivamente para uso profesional, no para su venta
a los consumidores.

3. Las pequefias empresas con un promedio de ventas brutas anuales inferior a 1.000.000 USD
en el periodo anterior de 3 afios estan exentas del registro de instalaciones y de la
presentacion de listados de productos, siempre que no fabriguen cosméticos que entren en
contacto con las membranas mucosas del ojo, cosméticos que se inyecten, cosméticos
destinados a uso interno o cosméticos que pretendan alterar la apariencia durante mas de
24 horas.

4. Por supuesto, los productos cosméticos que también son medicamentos estan exentos de
la mayoria de los requisitos de la MoCRA. Las instalaciones que fabrican o procesan
productos cosméticos sujetos a requisitos sobre medicamentos también estan exentas.

5. Las instalaciones que soélo se dedican al etiquetado, reetiquetado, almacenamiento,
distribucion, envasado y reenvasado (pero no al llenado de envases con producto) no estan
obligadas a registrarse conforme a la MoCRA.

6. La MoCRA exime a las instalaciones que fabrican ingredientes, pero no productos
cosmeéticos finales.
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4. Listado y renovacion de productos
cosmeéticos

En virtud de la Ley de Modernizacion de la Regulacion de Cosméticos de 2022 (MoCRA), la persona
responsable® debe presentar ante la FDA un listado de productos obligatorio para cada producto
cosmeético.

El listado de productos debe incluir informacion sobre el lugar de fabricacion, la categoria cosmética,
los ingredientes del producto (incluidas las fragancias, aromas o colorantes) y el nimero de listado
del producto. En términos de la MoCRA, la "persona responsable" sera responsable del listado de
productos cosméticos. También tiene responsabilidad sobre los efectos adversos, la justificacion de
la seguridad, el etiquetado y las declaraciones y registros de alérgenos de fragancias.

Si un mismo fabricante debe registrar varios productos, puede hacerlo mediante un listado
flexible*. Este permitird una Unica presentacién para multiples productos cosméticos que sean
idénticos salvo por su color, fragancia, sabor o cantidad de contenido.

La persona responsable también debe renovar anualmente la lista de productos con las
actualizaciones correspondientes. Los productos existentes deben figurar en la lista de la FDA antes
del 29 de diciembre de 2023, mientras que los nuevos productos comercializados después de la
promulgacién de la MoCRA deben figurar en la lista en un plazo de 120 dias a partir de su
comercializacion. Los listados deben actualizarse anualmente para garantizar una informacion
precisa y actualizada.

La MoCRA exige que determinadas entidades presenten listados de productos cosméticos. Las
siguientes entidades deberan presentar listados de productos en virtud de la MoCRA:

o Propietarios de marcas cuyos nombres aparecen en la etiqueta, pero utilizan fabricantes
contratados para fabricar y procesar sus productos cosméticos.

¢ Instalaciones que fabrican o procesan productos cosméticos cuyo nombre aparece en la
etiqueta.

e Instalaciones que envasan o reenvasan productos cosméticos en un recipiente cosmético
cuyo nombre figura en la etiqueta.

% Una persona responsable se define como el fabricante, envasador o distribuidor de un producto cosmético cuyo nombre aparece en
la etiqueta de conformidad con la seccién 609(a) de la Ley FD&C o la seccién 4(a) de la Ley de Fair Packaging and Labeling Act.

4 Este término se refiere a la presentacion de un Unico listado para un producto cosmético que puede incluir varios productos cosméticos
con formulaciones idénticas, o formulaciones que difieren Gnicamente en cuanto a colores, fragancias o sabores, o cantidad de contenido.
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e Distribuidores que fabrican o transforman productos cosméticos o recurren a un fabricante
contratado cuyo nombre figura en la etiqueta.

Por tanto, las siguientes entidades no estaran obligadas a presentar listados de productos:

¢ |Instalaciones que fabrican o procesan cosméticos cuyo nombre no aparece en la etiqueta.

e Fabricantes por contrato que fabrican o procesan cosméticos en nombre de mdltiples
personas responsables.

e Los productos que son a la vez medicamentos y cosméticos estan exentos del requisito de
inclusion en la lista, pero deben cumplir los requisitos de inclusibn en la lista de
medicamentos. Algunos ejemplos son los champuls anticaspa, los desodorantes
antitranspirantes y los dentifricos con fltor.

La FDA ya ha publicado un borrador de guia para el registro y listado disponible en el siguiente
enlace.

INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL LISTADO DE PRODUCTO
COSMETICO

e Numero de registro del establecimiento

e Nombre y datos de contacto de la persona responsable
e Nombre del producto tal como aparece en la etiqueta
e Categoria cosmética del producto

e Ingredientes (incluidas fragancias, aromas o colorantes),
identificados por el nombre comun o habitual

4.1. Proveedores y laboratorios

La MoCRA establece nuevas definiciones y requisitos para los fabricantes y proveedores de
productos cosméticos, incluidos aquellos que suministran ingredientes y laboratorios de
investigacion y desarrollo (I+D).

Los proveedores de fragancias podrian verse mas afectados por la ampliacién de la definicion de
procesamiento en MoCRA. Los laboratorios de 1+D que no producen productos cosmeéticos para la
venta al por menor no necesitaran registrarse. La MoOCRA no impone un requisito de aprobacion
previa a su salida al mercado para los cosméticos. En cambio, exige que la persona responsable
de los cosméticos destinados a la venta en los EE. UU., es decir, el fabricante, envasador o
distribuidor de un producto cosmético cuyo nombre aparezca en la etiqueta, garantice que el
producto sea seguro y esté debidamente etiquetado.

En el caso de las fragancias, la FDA regula los ingredientes de fragancias como cosméticos si estan
en un producto cosmético y funcionan para proporcionar aroma. Los ingredientes de fragancias en
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cosméticos deben cumplir los mismos requisitos de seguridad que otros ingredientes
cosmeéticos. Aunque estan exentos de la aprobacion previa al mercado de la FDA, las fragancias y
los ingredientes de fragancias deben cumplir con las regulaciones de etiquetado y garantizar el
bienestar del consumidor durante el uso.

4.2. Otros eslabones

Los establecimientos que se encargan del etiquetado, reetiquetado, envasado, reenvasado,
almacenamiento y distribucion de productos cosméticos deben cumplir ciertas regulaciones y
requisitos establecidos por la FDA:

1. Etiquetado y reetiquetado: Deben asegurarse de que los productos que llegan a sus
instalaciones estén debidamente registrados en la FDA, especialmente si son responsables
del envio a los EE. UU. a través de aduanas o comercio interestatal.

2. Envasado y reenvasado: Deben asegurarse de no participar en actividades que puedan
considerarse como "fabricacion o procesamiento".

3. Almacenamiento o distribucion de productos cosméticos: Deben asegurarse de que los
productos que llegan a sus ubicaciones estén debidamente registrados en la FDA.

Es importante que estos establecimientos cumplan con las regulaciones y requisitos aplicables para
garantizar la seguridad y el etiquetado adecuado de los productos cosméticos. Ademas, las
empresas que fabrican o comercializan cosméticos tienen la responsabilidad legal de garantizar la
seguridad de sus productos.

RESPONSABILIDADES DE CADA AGENTE

(¢

acilities (Instalaciones) Persona Responsable Proveedores

N

* Registro de instalaciones
* Inspecciones de instalaciones

\_ J

Lista de productos « Seguridad de los ingredientes
Eventos adversos * Mezclas de ingredientes
Justificacion de la seguridad » Procesado de fragancias

Acceso a los registros
VAN J

....
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5. Etiquetado

Se han implementado nuevos requisitos de etiguetado de cosméticos, con la siguiente informacién
adicional requerida en las etiquetas: direccion y nimero de teléfono nacional, informacion de
contacto electronica para informar de eventos adversos.

En el contexto de la nueva regulacion MoCRA, los requisitos de etiquetado de productos cosméticos
incluyen la actualizacién de las etiquetas para que incluyan:

1. Una direccion en EE. UU.

2. Un numero de teléfono en EE. UU.

3. Informacion de contacto electronico en la que una persona responsable pueda recibir
informes de eventos adversos.

La FDA tiene requisitos de etiquetado especificos para los cosméticos con el fin de garantizar la
seguridad del consumidor y proporcionar informaciéon importante. He aqui un resumen de las
declaraciones y requisitos obligatorios del etiquetado:

e Declaracién de identidad: El nombre del producto o una descripcion de lo que es.

e Cantidad neta del contenido: La cantidad de producto que contiene el envase.

e Instrucciones para un uso seguro: Instrucciones sobre cémo utilizar el producto de forma
segura.

e Advertencias necesarias u obligatorias: Informacién sobre posibles peligros o riesgos
asociados al producto.

e Ingredientes: Una lista de todos los ingredientes del producto, en orden descendente de
predominio.

e Razén social y direccion del fabricante, envasador o distribuidor: Nombre y direccion
de la parte responsable.

e Pais de origen: El pais donde se fabric6 o produjo el producto.

La FDA exige que los productos cosmeéticos comercializados al por menor a los consumidores
tengan una lista de ingredientes, que debe incluir los nombres comunes o habituales de los
ingredientes, generalmente en orden descendente de predominio. Sin embargo, la lista de
ingredientes no puede utilizarse para que una empresa revele "secretos comerciales®™. Los
ingredientes de fragancias y sabores no tienen por qué figurar individualmente en las etiquetas de
los cosméticos porque son los ingredientes que mas probabilidades tienen de ser "secretos
comerciales". En su lugar, pueden figurar simplemente como "fragancia” o "aroma". Para solicitar el

5 Un secreto comercial puede consistir en cualquier formula, patrén, dispositivo o compilacién de informacién que se utilice en la propia
empresay que permita obtener una ventaja sobre los competidores que no lo conozcan o utilicen.
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estatus de "secreto comercial” para cualquier otro ingrediente, una empresa de cosméticos debe
seguir un proceso detallado en la normativa sobre cosméticos. La politica que sigue la agencia para
tramitar las solicitudes de confidencialidad de las identidades de los ingredientes cosméticos se ha
codificado en el 21CFR.720.8.

Para los cosméticos con advertencias especificas, como los envases autopresurizados, los
desodorantes femeninos en aerosol, los sprays para todo el cuerpo, los detergentes espumantes
para el bafio, los tintes de alquitran para el pelo, los bronceadores sin sol y los preparados para el
bronceado, la etiqueta debe incluir una advertencia de que no se ha determinado la seguridad del
producto.

Se exige un envase a prueba de manipulaciones para los productos cosméticos que entrafien un
mayor riesgo para la salud si el consumidor utiliza un producto adulterado. La FDA ha establecido
un requisito nacional uniforme con indicadores si se ha traspasado la barrera, junto con requisitos
especificos de etiquetado y colocacion designada.

Segun la MoCRA, los productos de uso profesional deben cumplir los requisitos de etiquetado
aplicables a los productos de consumo e incluir una declaraciéon clara y destacada de que el
producto debe ser administrado o utilizado Unicamente por profesionales autorizados. Para finales
de 2024, las etiquetas deberan incluir informacién de contacto para que los consumidores puedan
enviar informes sobre efectos adversos

La FDA facilita la siguiente guia para el etiquetado de productos cosméticos.

5.1. Alérgenos

MoCRA requiere que la FDA determine qué alérgenos de fragancias deben divulgarse en la etiqueta
del cosmético. Se requerira una etiqueta cosmética para identificar cada alérgeno de fragancia en
los productos. Este requisito en el etiquetado entrara en vigor a finales de 2024.

Para ello, la EDA determinard los alérgenos de fragancias que deben identificarse en la etiqueta de
un producto cosmético. La FDA, para redactar esta lista de alérgenos, estd considerando los
requisitos a nivel internacional, estatal y local, incluidos los requisitos de la UE (actualmente vigentes
en el estado de California). De momento, ha elaborado una lista de los alérgenos mas comunes que
se encuentran en los productos cosméticos, que se dividen en cinco clases: caucho natural,
fragancias, conservantes, colorantes y metales. Actualmente, la FDA ha enumerado 26 alérgenos
de fragancias incluidos en el anexo Il de la Directiva sobre cosméticos de la Unién Europea®.

6 La Comisién Europea ha llevado a cabo una amplia investigacion sobre los alérgenos de fragancias y tiene previsto ampliar la lista a
56 alérgenos mas. California ya ha seguido las listas iniciales de fragancias de la UE y ha afiadido los 56 alérgenos adicionales a sus
requisitos de notificacion.
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Para prepararse para los préximos requisitos sobre fragancias, las empresas deben:

=

Identificar qué productos cosméticos contienen fragancia o sabor.

Identificar qué medicamentos/productos cosmeéticos contienen fragancias o aromas.

3. Ponerse en contacto con los proveedores de fragancias para obtener las declaraciones de
alérgenos actuales y los umbrales disponibles para esos ingredientes de fragancias y
sabores.

4. Estar preparados para actualizar las etiquetas de los productos para incluir los alérgenos.

N

Las personas responsables de los productos cosméticos deberan proporcionar informacion sobre
los alérgenos de fragancias. A partir de 2025, las etiquetas de los productos cosméticos deberan
revelar cada alérgeno de fragancia presente en el producto. Si un producto cosmético no enumera
la informacion requerida de alérgenos, se considerara mal etiquetado.

5.2. Talcoy PFAS

Se establecera un método de prueba estandarizado para detectar e identificar el asbesto en
productos cosméticos que contengan talco. La FDA propondra una regla que establezca métodos
de prueba estandarizados para detectar el asbesto en productos cosméticos que contengan talco
antes del 29 de diciembre de 2023, y la regla final se publicara antes de junio de 2024. Ademas, la
MoCRA exige que se realice una evaluacién de la seguridad y los riesgos asociados de las
sustancias PFAS’ en productos cosméticos utilizando evidencia cientifica.

Es importante tener en cuenta que la MoCRA contiene una disposicion de prevencidon expresa que
prohibe a los estados establecer leyes, regulaciones u 6rdenes relacionadas con cosméticos que
difieran de la ley federal con respecto al registro y la lista de productos, las buenas préacticas de
fabricacion, los registros, los retiros, la presentacion de informes de eventos adversos o la
justificaciéon de la seguridad.

" sustancias perfluoroalquiladas vy polifluoroalquiladas. Estos compuestos son conocidos como "quimicos eternos" debido a su
persistencia en el medio ambiente y en los organismos vivos, incluidos los seres humanos y se utilizan en la fabricacién de algunos
cosméticos.

[ Espari - . .
' < : X Eiggﬂicbn 15 Oficina Econdmica y Comercial de la
|| e Inversiones Embajada de Espafia en Washington D.C.



LEY DE MODERNIZACION DE LA REGULACION DE COSMETICOS (MOCRA) EN EE. UU.

6. Buenas practicas de fabricacion

La MoCRA exige que la FDA establezca regulaciones obligatorias de Buenas Practicas de
Fabricacién (cGMP). La FDA publicara una propuesta de reglamentacion sobre las GMP antes
del 29 de diciembre de 2024 y una reglamentacion final antes del 29 de diciembre de 2025.
Dicha regulacion permitird a la FDA inspeccionar las instalaciones y revisar todos los registros que
considere necesarios para verificar el cumplimiento de las GMP prescritas por la FDA. Segun esta
ley, los productos se consideran adulterados si no se fabrican de acuerdo con los requisitos de las
cGMP.

La MoCRA también incluye disposiciones para unas cGMP "simplificadas" (menos estrictas) para
las pymes. Por lo tanto, La normativa sobre practicas correctas de fabricacion incluira requisitos
simplificados para las empresas mas pequefias, segun proceda, a fin de garantizar que dicha
normativa no cree dificultades econdmicas indebidas a las empresas mas pequefias y pueda incluir
plazos de cumplimiento mas largos®.

En el siguiente enlace, se puede consultar Guidance for Industry - Cosmetic Good Manufacturing
Practices, que proporciona orientacion a la industria y a otras partes interesadas sobre el
pensamiento actual de la FDA en relacion con lo que constituyen las cGMP de cosméticos. Las
directrices pretenden ayudar a la industria y a otras partes interesadas a identificar las normas y los
aspectos que pueden afectar a la calidad de los productos cosméticos.

Pruebas de seguridad y toxicidad

Las empresas de cosméticos deben disponer de una Evaluacion de la Seguridad del Consumidor
(CPSR) completa.

6.1. Certificar la seguridad en cosméticos

Con la MoCRA, las empresas deben mantener registros que demuestren la adecuada seguridad
de sus productos cosméticos. Esto incluye disponer de pruebas, estudios, analisis u otras
evidencias consideradas por expertos cualificados y formados como informacion suficiente para
respaldar la seguridad de un producto. Un producto se considerara adulterado si no cumple este
requisito.

Para asegurar la seguridad en cosmeéticos, se deben seguir los siguientes pasos:

8 porel momento, las pymes estan exentas de las cGMP obligatorias si su promedio de ventas brutas anuales durante el trienio anterior
es inferior a un millén de délares y no fabrican cosméticos que entren en contacto con las membranas mucosas del ojo, cosméticos
inyectables, cosméticos destinados a uso interno o cosméticos en aerosol.
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1. Designar a un individuo responsable de recopilar y mantener registros de verificacion de
seguridad.

2. La verificacion debe ser en forma de "pruebas o estudios, investigaciones, andlisis u otra
evidencia o informacién que, entre expertos calificados por formacion cientifica y experiencia
para evaluar la seguridad de los productos cosméticos y sus ingredientes, se considere
suficiente para respaldar una certeza razonable de que un producto cosmético es seguro".

3. La persona responsable debe asegurar y mantener registros de respaldo para los
ingredientes de cada producto cosmético.

4. Hay que asegurar que el producto cosmético haya sido probado utilizando un método
cientifico fiable para resultar seguro cuando se usa segun las instrucciones.

5. Cada producto cosmético debe tener una verificacion de seguridad adecuada, organizada y
disponible para la FDA en caso de inspeccion.

La verificacion de seguridad de productos cosméticos existentes se puede lograr a través de:

a) Datos de pruebas toxicoldgicas ya disponibles sobre ingredientes individuales.

b) Datos ya disponibles sobre formulaciones de productos similares en composicion al
cosmeético en particular.

c) Pruebas adicionales de rendimiento y otras pruebas apropiadas para respaldar la seguridad.

6.2. Inspecciones y acceso a los registros

La FDA est4 facultada desde hace tiempo para inspeccionar las instalaciones de cosmeéticos en
virtud del articulo 704 de la Ley FD&C. La MoCRA afade disposiciones especificas sobre el acceso
a los registros para las inspecciones de la FDA. La FDA esté facultada para acceder a los registros
relativos a un producto cosmético en determinadas circunstancias:

e La FDA esta facultada para acceder a los registros relativos a un producto cosmético en
determinadas circunstancias.

e La FDA puede solicitar una lista de los ingredientes de las fragancias o sabores de un producto
si pueden haber contribuido a un efecto adverso grave.

e El acceso a los registros no incluye formulas cosméticas y recetas, datos administrativos o de
investigacion.

e La FDA no tiene autoridad de inspeccion para acceder a datos financieros o de ventas.

6.2.1. ¢ COmo prepararse ante las inspecciones?

La MoCRA amplia significativamente la autoridad de la FDA para regular los cosméticos. Con
respecto a los cosméticos y la MOCRA, prepararse para las inspecciones implica comprender la
autoridad de inspeccion de instalaciones de la FDA y las diversas secciones de MoCRA que se
aplican a los cosméticos:
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e Seccion 605 (acontecimientos adversos): Las empresas deben mantener registros de todos
los eventos adversos reportados. Los acontecimientos adversos graves deben ser notificados a
la FDA por la persona responsable en un plazo de 15 dias y deben incluir la etiqueta del producto.

e Seccion 606 (buenas practicas de fabricacion (cGMP)): La MoCRA exige a la FDA que
establezca normas BPF para las instalaciones que fabrican o procesan productos cosméticos
distribuidos en Estados Unidos.

e Seccion 610 (acceso a los registros): Si la FDA tiene una creencia razonable de que un
producto cosmético o un ingrediente de un producto cosmético puede estar adulterado, cada
persona responsable e instalacion deben permitir el acceso y copiar todos los registros
relacionados con dichos cosméticos durante una inspeccién de la instalacion.

Durante una inspeccién, un investigador examinard el proceso de produccion, revisara

determinados registros y podra recoger muestras. También tendréa acceso a los informes de efectos
adversos.

RESPONSABILIDADES DE CADA AGENTE

4 N\
(Faciﬁties (Instalacionesp Persona Responsable ( Proveedores \
» Buenas précticas de » Conformidad de las etiquetas * Informacién sobre alérgenos
fabricacion « Informacién sobre alérgenos de fragancias
de fragancias
L J . J \_ J

6.2.2. Preguntas comunes

¢Pueden los fabricantes por contrato
registrarse en nombre de varias personas
responsables?
Si. Un unico registro es adecuado cuando un
fabricante por contrato elabora productos en
nombre de multiples personas responsables,
incluso si el fabricante elabora sus propios

¢Como se aplican los requisitos de registro cuando un
fabricante produce cosméticos/farmacos o
cosméticos/dispositivos?

Si un establecimiento fabrica cosméticos que no son
medicamentos ni productos sanitarios, debe registrarse
como establecimiento de cosméticos aunque también

este registrado como establecimiento de medicamentos o
productos sanitarios. Pero si un establecimiento solo

productos en esas instalaciones. Puede
presentarla el fabricante o cualquier persona
responsable que utilice esas instalaciones.

fabrica cosméticos que también son medicamentos o
productos sanitarios, no necesita registrarse como
establecimiento de cosméticos.
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¢Pueden los fabricantes por contrato
registrarse en nombre de varias personas
responsables?
Si. Un unico registro es adecuado cuando un
fabricante por contrato elabora productos en
nombre de multiples personas responsables,
incluso si el fabricante elabora sus propios
productos en esas instalaciones. Puede
presentarla el fabricante o cualquier persona
responsable que utilice esas instalaciones.
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(Estan obligadas a registrarse las instalaciones
extranjeras que fabrican o transforman
cosméticos que solo se venden en linea?

Si. Si el establecimiento fabrica o procesa
productos cosmeticos "para su distribucion en
Estados Unidos" (suponiendo que no se aplique
al establecimiento una exencion a la definicion de
establecimiento).

¢Es necesario que los laboratorios cosmeéticos
se registren como instalaciones?
Siempre que el laboratario no fabrique productos
cosmeéticos para la venta al por menor, debe
aplicarse una exencion a los requisitos de registro
de instalaciones.

6.3. Adverse Event Reporting

La nueva ley MoCRA amplia el alcance de lo que constituye un evento adverso grave. Entre los
efectos adversos graves se incluyen los que provocan o requieren intervencién médica para evitar
la muerte, infeccion, desfiguracién, discapacidad y otros efectos negativos significativos.

En caso de acontecimiento adverso grave asociado a un producto cosmético, la persona
responsable debe presentar un informe, acompafiado de una copia de la etiqueta que figura en el
envase de venta al por menor o dentro de este. En caso de que se produzca un acontecimiento
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adverso grave asociado a un producto cosmético de uso en los EE. UU., la persona responsable
debe notificarlo a la FDA en un plazo de 15 dias habiles.

No obstante, los informes sobre acontecimientos adversos no se interpretan como una admision de
gue el producto en cuestion causé o contribuyé a dicho acontecimiento. Las notificaciones de
efectos adversos pueden incluir una declaracion en la que se niegue que el producto en cuestién
haya contribuido al efecto adverso. Las personas responsables deben mantener los registros de
informes de eventos adversos durante seis afos, y la FDA debe poder acceder a ellos durante las
inspecciones. Sin embargo, si la persona responsable es considerada una pyme, esta obligada a
mantener los registros durante tres afios.

6.4. Retirada obligatoria del producto

La FDA puede decidir una Retirada Obligatoria si el secretario determina que existe una probabilidad
razonable de que un cosmético esté adulterado o mal etiquetado, y el uso o la exposicién a dicho
cosmético causara graves consecuencias adversas para la salud o la muerte. El Departamento de
Salud y Servicios Humanos de EE. UU. (HHS) ofrecera a la persona responsable la oportunidad de
cesar voluntariamente la distribucion y retirar dicho articulo del mercado. Si la persona responsable
se niega 0 no cesa voluntariamente la distribucion o la retirada de dicho cosmético, la FDA podra
decidir una retirada obligatoria.

6.5. Suspension del registro de instalaciones

La FDA puede suspender el registro de una instalacion, exigiéndole que cese la distribucién de
todos los productos cosméticos si la FDA:

e Determina que un producto cosmético fabricado o procesado por una instalaciéon registrada
y distribuido en Estados Unidos tiene una "probabilidad razonable" de causar consecuencias
adversas graves para la salud.

e Existe una creencia razonable de que otros productos fabricados o procesados por la
instalacion pueden verse afectados de forma similar debido a un fallo que no puede aislarse
a un producto o productos especificos fabricados por la instalacion.

Antes de suspender el registro de una instalacion, la FDA la notificard y le dar& la oportunidad de
ser oida en una audiencia informal. Este proceso garantiza que la instalacion tenga la oportunidad
de presentar su caso y abordar cualquier preocupacion o cuestion planteada por la FDA antes de
gue se adopte ninguna medida.

La suspension del registro de un establecimiento es una medida grave que toma la FDA para
proteger la salud publica. Prohibe a la empresa distribuir cualquier producto cosmético hasta
gue se resuelvan los problemas causantes de la suspension y la FDA determine que la empresa
cumple la normativa necesaria.
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7. Cosmeéticos ecoldgicos

La FDA no define ni regula el término "ecoldgico" (organic) en relacion con cosméticos, productos
para el cuidado del cuerpo o productos para el cuidado personal. Sin embargo, el Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos (USDA) regula el término "organico" en lo que respecta a
productos agricolas a través de su Programa Nacional Organico (NOP) en la regulacion 7 CFR
Parte 205.

Si un cosmético, producto para el cuidado del cuerpo o producto para el cuidado personal contiene
ingredientes agricolas y cumple con los estandares de producciéon, manejo, procesamiento y
etiquetado organicos del USDA/NOP, puede ser elegible para ser certificado bajo las regulaciones
del NOP. Tanto las operaciones que producen los ingredientes agricolas organicos, los
manipuladores de estos ingredientes agricolas como el fabricante del producto final deben estar
certificados por un agente certificador organico acreditado por el USDA. En este documento, se
describen las regulaciones y etiquetas relacionadas con los productos cosméticos organicos
certificados por el USDA.

Se mencionan tres categorias principales de productos organicos:

1. “100% ecolbgico” (organic): el producto debe contener (excluyendo agua y sal) sélo
ingredientes producidos de manera ecolégica. Los productos pueden mostrar el sello USDA
organic y deben mostrar el nombre y la direccion del agente certificador.

2. “Organic o ecoldgico”: Los productos deben contener al menos un 95 % de ingredientes
ecologicos (excluyendo agua y sal). Los ingredientes restantes deben ser sustancias no
agricolas aprobadas en la Lista Nacional o productos agricolas no organicos que no estén
disponibles comercialmente en forma organica, también en la Lista Nacional. Los productos
pueden mostrar el sello USDA Organic y deben mostrar el nombre y la direccion del agente
certificador.

3. “Hecho con ingredientes ecoldgicos”: Los productos deben contener al menos un 70 %
de ingredientes organicos. Estos productos pueden identificar los ingredientes especificos
gue estan certificados como organicos por el USDA en la declaraciéon de ingredientes en el
panel de informacion. Sin embargo, no pueden mostrar el sello USDA Organic ni el nombre
y la direccién del agente certificador.

4. Menos del 70 % de ingredientes organicos: Estos productos no pueden usar el término
organic o “ecoldgico” en ninguna parte del panel de visualizacion principal. Sin embargo,
pueden identificar los ingredientes especificos que estan certificados como ecologicos por el
USDA en la declaracion de ingredientes en el panel de informacion. No pueden mostrar el
sello USDA Organic ni el nombre y la direccion del agente certificador.
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Por ultimo, y con el fin de resolver posibles dudas adicionales, se recomienda la lectura de estas
dos guias elaboradas por empresas estadounidenses: 1y 2
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