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Intreduccién

a industria cosmética posee una dinamica
de innovacion creciente v constante en
iversos ambitos del desarrollo ermmipresarial,
incluidcslos procesos de investigacion, desarrollo
e innovacion de nuevas formulaciones que se
orientan a las necesidades cambiantes de los
consumidores v 3 productos mas sostenibles v
amigables con el ambiente.

En los ultimos afos s ha evidenciado una
renovacion permanente de las preferencias
y necesidades de los consumidores, derivado
entre otros aspectos, por las facilidades de
acceso a la informacion sobre ingredientes,
formulaciones, su seguridad vy eficacia y su
impacto en el ambiente, a través de diversas
fuentes de informacion, incluidas las redes
sociales, lo cual determina una necesidad
imperativa para las companias de brindar mas
informaciaon al consumidor para un completo
vy correcto entendimiento del producto.

Esta mecesidad de otorgar informacion cada
Ve mas precisa ¥ amplia sobre diversos
aspectos, entre ellos, la eficacia del producto,

16

enalgunas latitudes supone retos importantes
en el cumplimiento del marco regulatorio de
los productos cosméticos, tomando en consi-
deracion las diversas interpretaciones dadas a
las proclamas, que siempre deben considerar
la finalidad cosmética.

Este articulo pretende guiar al lector en un
andlisis sobre la evaluacion de una proclama
cosmética v sus implicaciones en la clasifi-
cacion regulatoria del producto, tomando
como base la posicion de la Industria
Latinoamericana representada por el Consejo
de la industria de Cosméticos, Aseo Personal
v Cuidado del Hogar de Latinoamérica, CASIC.

El producto cosmético y su clasificacién
regulatoria

En los ditimos anos en Latinoameérica se ha
avanzado en lograr una armonizacion regu-
latoria en cuanto a la definicion de producto
cosmético, aun cuando actualmente podemaos
encontrar mas de una definicion, todas ellas
son similares v basadas en la definicion de
producto cosmético de la Union Europea. La



siguiente es considerada por la industria como
la definicion estandarizada:

Toda sustancia o mezcla destinada a ser
puesta en contocto con las paries superfi-
ciales del cuerpo humano (epidermis [ pigl
sisterna piloso v capilar, ufas, labios y drganos
genitales externos) o con los dientes y los
mucosas bucales. con el fin exclusivo o prin-
cipal de limpiarlos, perfumarios. modificar su
aspecto. protegerlos mantenerlos en buen
estado o corregir los olores corporales”

Esta definicion establece claramente 3 crite-
rios de analisis de un producto para ser clasifi-
cado cosmético: 1. Composicion del producto,
2. Lugar de aplicacion, vy 3. Funcion, sobre los
cuales se profundizara a continuacion:

1. Composicién del producio

Los productos cosméticos deberan contener
en su composicion sustancias o mezclas
de sustancias contempladas en los listados
vigentes, ya sean locales o internacionales
(dependiendo del pais del gue se trate) sobre
ingredientes que pueden iNCorporarse o No a
|os cosmeticos vy sus cormespondientes restric-
ciones o condiciones de uso.

En los casos donde apliguen los listados inter-
nmacionales, en general se reconocen, para tales
efectos, las listas de ingredientes v aditivos
cosméticos aprobados por la Food & Drug
Administration de los Estados Unidos de Norte
Ameérica (FDA), asl como por los Anexos del
Reglamento Cosmético de la Union Europea,
aplicando el criterio menos  restrictivo.
Tambien en general se reconocen las reco-
mendaciones emitidas por el CIR (Cosmetic
Ingredient Review]. En los casos donde apli-
quen listados locales [México, Mercosur y
Republica Dominicana) deberan consultarse
los listados vigentes.

2. Lugar de aplicacién

El producto debe ser destinado a ser pussto en
contacto con las diversas partes superficiales
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del cuerpo humano [epidermis / piel, sistema
piloso v capilar, unas, labios v Organos geni-
tales externcs) o con los dientes y las mucosas
bucales.

Es importante mencionar que la definicion
de producto cosmeético, si bien establece
un lugar de aplicacion, no establece el lugar
donde puede actuar un producto cosmetico
0 sus ingredientes, aspecto que varia entre los
diferentes tipos de productos, dependiendo
de la funcion cosmética gue se espera ejerza
en la piel. El estudio de la interaccion entre los
productos cosmeticos, de manera mas precisa
sus ingredientes v la piel, ha identificado
varios factores gue afectan dicha interaccion:
el tamario de la particula, las cargas ionicas, el
caracter hidro o lipsfilo (log p aguafoctanol),
la solubilidad en (o afinidad por) otros ingre-
dientes v el sitio de aplicacion.

En algunos casos el producto es disefiado para
permanecer en la capa mas superficial de la
epidermis, el estrato corneo (contactacion o
adszorcion), como por ejemplo los protectores
solares, repelentes de insectos, maguillajes o
cosmética decorativa en general, entre otros.

En otros casos algunos ingredientes puaden
interactuar entre el estrato corneo vy la capa
subwacente llamada granulosal, lo cual se
denomina impregnacion, permeacion o imibi-
bicion. Las ceramidas, ingredientes como la
urea, qglicerina, Alfa-hidroxiacidos - AHA, o
algunos peptidos son buenos ejemplos de
interaccion a este nivel.

Fimalmente, algunos ingredientes de las
formulaciones cosméticas pueden  actuar
sobre todas las capas de la epidermis
llegando hasta la membrana basal v / o union
epidermo-dérmica. Tambigén, dependiendo
de la sustancia funcional, puede atravesar la
dermis e inclusive la hipodermis, ejerciendo
suU accion en forma localizada en las estruc-
turas presentes. Ejemplos de productos que

1 Esta zona entre ambas capas constituye funcio-
nalmente la denominada "barrera cutanea”.
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interactdan a este nivel, son los productos
anti-edad, que pueden contener ingredientes
como e coldageno o el acido hialurdnico,
actuando al nivel de la dermis. Aun cuando la
accion es mas profunda, el producto puede
sequirse clasificando como cosméetico.

3. Funcionalidad

De acuerdo con la definicion de producto
cosmético su funcian exclusiva o principal debe
estar enmarcada en limpiar, perfumar, modi-
ficar su aspecto, proteger, prevenircormegir
olores corporales, mantenerlos en buen estado.
Los productos cosméticos  habitualmente
tienen un efecto temporal, mMas no perma-
nente, por lo gue deben ser utilizados regu-
larmente para mantener ese beneficio en el
tiemnpo. Los productos cosméticos pueden ser
multifuncicnales vy otorgar beneficios adicio-
nales [secundarios) a su funcion principal.

Si bien los criterios establecidos por la defini-
cion de producto cosmético constituyen un
primer nivel de analisis para establecer la clasi-
ficacion regulatoria de un producto, un andlisis
holistico debe realizarse caso a caso, con el fin
de incluir todas las variables de comunica-
cion y presentacion del producto, como son
sus claims v el contexto en que se realizan las
declaraciones, el rotulado y packaging (inclu-
yendo imagenes), el rotulado promocional
(incluyendo testimonios),  material publi-
citario, el formato, disefio o presentacion del
productoy su modo de uso.

De igual manera, tanto la Guio de demar-
cacidn entre las Directivas de producios
casméticos y de medicamentas. de la Unidn
Europea y el Manual de productas Frontera
de lo Comunidod Eurcpea de Noviembre
2023, han mencionado que los productos
cosméticos podrian tener efectos fisiologicos
minirmos, sin gue esto desvirtde su clasifica-
cion regulatoria como producto cosmatico,
lo cual debe ser analizado caso a caso. Por el
contrario, si el producto restablece, cormrrige
o modifica significativamente las funciones
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fisiologicas ejerciendo una accion farmaco-
logica, inmunoldgica o metabadlica, este no
podria clasificarse como producto cosméatico.

Los claims cosméticos y su incidencia en
la clasificacién regulatoria

Un claim o beneficio cosmético se entiende
como el “texto, nombres, marcas, fotografias o
figuras, ¥ otros elernentos, usados en el etique-
tado, marketing v publicidad de un producto
cosmético™. Un claim cosmético puede
estar referido a la calidad, seguridad, eficacia
0 algunas de las caracteristicas o funciones
secundarias del producto, entre otros.

La referencia Europea ha establecido unos crite-
rios comunes para el uso de claims en produc-
tos cosméticos - EU Commission Regulation
6552013, Estos criterios COmunes son:

+ Mo proclarnar el mero cumplimiento de la
Ley

= Laweracidad,

+ Laevidencia de soporte,
+ Lahonestidad,

+ Lasana competencia, vy,

+ La toma de decisiones informada por
parte del consumidor.

Aspectos suficientes paravalidar la pertinencia
de un claim en un producto cosmético.

Porsu parte, todas las requlaciones cosmeéticas
en Latinoamérica3, de manera comun, esta-
blecen la prohibicion de claims gue atribuyan
propiedades terapéuticas, o afirmaciones
en salud que induzcan a eror o confusion al

2  Articulo 20 de |a Regulacion Europea sobre cos-
meeticos 1223/2009.

3  Comunidad Andina (Res 2310 de 2022), Merco-
sur [RES CMC No. 48/21), Centroamérnca [RTCA
T.0Z3621), Alianza del Paclfico [Decision 10 de
2020), NORMA Oficial Mexicana NOM-141-5521/
SCFI-2M2, Etiquetado para productos cosmeti-
cos preenvasados. Etiguetado sanitario y comer-
cial, Decreto 2339 de Chile.



consumidor con otra categoria de productos,
asl como aquellas declaraciones engafosas.

Las propiedades terapéuticas, de acuerdo con
la definicion de medicamento se entiende
como aguellas para tratar o prevenir enfer-
medades, o también aquellas gue restauran,
corrigen o modifican funciones fisioldgicas
ejerciendo una accion farmacologica, inmu-
nolagica o metabolica.

De esta manera, un producto disefiado para
una piel con una condicion especifica, por
ejemplo, pieles sensibles, extra-sensibles o
atopicas, sobre las cuales el producto cuenta
con estudios de seguridad o eficacia, o una
proclama que enuncia una condicion de
salud, sin que se esté refiriendo al tratamiento,
curacion o prevencion de la enfermedad de
manera directa, podria considerarse en sl
misma una proclama cosmética. En estos
casos, deberla analizarse el producto como un
todo, de manera que incorpore los elermnentos
ya mencionados en la definicion de un
producto cosmético. La interpretacion de
manera aislada puede orientar una clasifica-
cion regulatoria errdnea del producto.

Actualmente las companias multinacionales
que comercializan en los palses latinoameri-
canos, entre otros palses a nivel global, deben
asumir retos loglsticos, operativos v econo-
micos gue supone tener etiquetas diferen-
ciadas por pals, de productos con la misma
formulacion vy funcion principal, derivado de la
desarmonizacion no solamente en las defini-
ciones regulatorias sino en las diversas inter-
pretaciones sobre [as proclamas cosméaticas.

Los avances en la innovacion de nuevos
beneficios en los productos cosmMeticos v su
comunicacion cada wez mas clara para los
consumidores, estan generando limites cada
veZ mas estrechos con otras categorias de
productos, por lo cual la referencia europea ha
generado gulas de analisis v entendimiento
de productos v sus proclamas gue pueden ser
consideradas “borderline®, lo cual supone un
reto necesario para nuestra Region.
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Hablarmos de beneficios o proclamas “border-
line” para referirnos a aguellos que se encuen-
tran en el Imite o frontera con otras categorias
de productos, ya sea por su pressntacion,
propiedades vfo atributos comunicados. Estos
atributosson denominados “claims borderlina”.

Cabe aclarar que los productos con proclamas
consideradas “borderline” son formulados con
ingredientes ¥ concentraciones permitidas
para productos cosmeticos y gue los claims o
aseveraciones cumplen con la definicion de
producto cosmético, teniendo en cuenta que
no declaran actividad curativa o terapéutica
alguna, vy por lo tanto No son una cateqorfa
diferenciada, simplemente son productos que
requieren de un analisis caso a caso de las
condiciones de formulacion, funcion, forma de
us0, lugar de aplicacion, comunicacion de las
bondades para confirmar su clasificacion.

En este sentido, el analisis de los claims o
declaraciones gue se hagan sobre los benefi-
cios de un producto cosmetico seran factores
clave, mas no determinantes, para confirmar
o cambiar la clasificacion regulatoria de un
producto como cosmeético, como es el caso de
los claims denominados “borderline”.

Reconocer la  existencia de productos
cosméticos con declaraciones borderline en
Latinoameérica bajo la definicion de criterios
de analisis en cada caso, favorecerlia la inno-
vacian en la industria, facilitaria el cornercio al
permitir el ingreso de productos cosméticos
de otras regiones o palses a nivel global, donde
son reconocidas las proclamas borderline
Como cosmeaticas, v permitiria una comunica-
cion certera y transparente con el consumidor.

En conclusion, la evaluacion de un claim debe
realizarse con un analisis holistico, que incluya
el contexto en el que se realiza la proclamay no
limitarse a un analisis aislado, que se centra-
lice en palabras especificas y mucho menos,
que con este Oitimmo criterio, se prohiban
expresiones  perfectamnente  contempladas
por la definicion v el alcance de un producto
cosmetico.

19



