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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

Calidad del ingrediente natural + calidad proceso & producto

“La calidad de un producto puede ser
igual pero nunca mejor que la calidad
de sus materiales de partida”

Calidad

) Confianza
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é Existe un marco normativo
especifico paralos IN, en
Colombia, UE, y USA?

Generalidades
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Wl  Perspectiva regulatoria ingredientes naturales

¢ Laregulacion de los

. ingredientes naturales se

. encuentra implicita en la

~ regulacién del producto de
destino

Requerimientos
implicitos en la
regulacion del

producto

% La categoria sanitaria del
Categoria . producto y por ende su
sanitaria / . nivel de exigencia

. regulatoria recae en el
ingrediente natural

GOQSF  pht®ther - Hidicia
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Medicamentos

o Fitoterapéuticos
o Sintesis quimica
* Bioldgicos

* Homeopdticos

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

Perspectivas regulatorias ingredientes naturales

Categoria sanitaria

Producto
farmacéutico

- { Suplementos
Cosméticos l - .
\ dietarios

Decreto 780/2016 Unico reglamentarios del sector salud
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Los fitoterapéuticos son productos medicinales empacados y
etiquetados, cuyas sustancias activas provienen de plantas
medicinales o asociaciones de estas o de extractos, tinturas
o aceites, presentado en estado bruto o en forma
farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. En su
formulacion, no pueden contener principios activos aislados
y quimicamente definidos. (Decreto 1156/2018)

Sector fitoterapéutico

MINSALUD
INVIMA

OoMS

Regulacion y guias
internacionales

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

Wl Regulacion de productos farmacéuticos: cosméticos v fitoterapéuticos

Los productos cosméticos son toda sustancia o formulacidn
destinada a ser puesta en contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y
capilar, ufias, labios y érganos genitales externos) o con los
dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o
principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su
aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o
corregir los olores corporales. (Decision CAN 833/2018)

Sector cosmético

CAN
INVIMA

i

CAN

Regulacion y guias
internacionales

GQ‘"-’F pmt®ther
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— Diferencias regulatorias ingredientes
Fitoterapéutico Vs Cosmético

"o Material de planta medicinal o k ‘e Sustancia (o mezcla) de origen
asociaciones con sustancias sintético o natural, que forme
activas que provienen de: parte de la composicion del
* Plantas medicinales o producto cosmético

asociaciones e Ingrediente: origen botanico,
e Extractos animal, mineral, fermentado,
e Tinturas biotecnoldgico/bioldgico.
e Aceites . Sus:cancia: in9rgf§nica, organica.
Polimeros, Péptidos, etc.
Ingrediente .
& e . Ingrediente
farmacéutico activo e
X P cosmetico
fitoterapéutico

...........

GQ'SF phmtSther il i,
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- Diferencia entre reglamentario y voluntario

NORMAS VOLUNTARIAS B /ReGLAMENTARIAS

e Normas técnicas colombianas * Leyes
¢ Decisiones andinas
e Normas ISO

©

icontec

¢ Decretos y Resoluciones del ejecutivo
(Presidencia, Ministerios)

* Resoluciones de entidades IVC

MINSALUD INViria
P
MINAMBIENTE ANGCAY

AUTORIDAD NACIONAL

DE LICENCIAS AMBIENTALES

SRR
Iso MINAGRICULTURA ICAW
NS/

Instituto Colombiana Agropecuario

MINCOMERCIO ":_( Industria y Comercio
# INDUSTRIA Y TURISMO ‘r”’jsuFERIMTENDENCIA

...........

EQ'SF phmtSther il i,
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ICA™#

Instituto Colombiano Agropecuario

& g
A

CORRECTO MANEJO
AMBIENTAL

Conjunto de principios, )
7ﬁ |

normas y
recomendaciones técnicas (]
aplicables a los sistemas BENESTAR LABORAL
de produccidén 6

. . g
agropecuarios, con el fin |
de reducir los peligros .

Y TRAZABILIDAD

quimicos, fisicos y
microbiolbgicos.

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales
- 2
EE 3
i .
LOCALIZACION J
APROPIADA. MEDIDAS HIGIENICAS
Y DE BIOSEGURIDAD
REQUISITOS 3
CERTIFICACION ﬁ
s -~
°BPA -
BUERRS PRACTICAS AUROZECUATAS P BEACHA
Y ALIMENTACION

5.~

"]

S SANIDAD ANIMAL Y

CONTROL DE PLAGAS
CORRECTO MANEJO DE
PRODUCTOS VETERINARIOS
GOSF  pht®ther - Hiisia
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los IN,

. Cosméticos
. Fitoterapéuticos -
Medicamento

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

N L :
\ Marco normativo internacional para

La UE cuenta con regulaciones
estrictas tanto para cosméticos como
para fitoterapéuticos, con un enfoque

claro en la seguridad y eficacia

respaldada por evidencia cientifica.

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com
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arco normativo internacional para
=2 |05 IN,

L

. Cosméticos
. Fitoterapéuticos —
Suplementos
dietarios

§
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Regulaciéon menos estricta para
cosmeéticos, pero con un enfoque en la
seguridad y eficacia de suplementos
dietéticos (fitoterapéuticos)

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

arco normativo internacional para
los IN

N

La Organizacion Internacional de Normalizacion
(1so)

Proporciona un marco global para la gestién de
calidad y seguridad, aplicable tanto a
cosméticos como a fitoterapéuticos, con Iso
normas especificas que guian la industria en NS
términos de calidad, seguridad y eficacia.

§
. o . . ) . GOSFP  phit®ther | Niidia
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Adulteracion & Fradulento

Adulteracion: Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o
parcialmente o reemplazado los elementos constitutivos que forman
parte de la composicidn oficialmente aprobada o

Adulteracion: Cuando se le hubieren adicionado sustancias que

puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas farmacoldgicas,
fisicoquimicas u organolépticas

Fraudulento: comercializado ilegalmente, sin registro, con registro
vencido, fabricado sin BPM, vencido, etc

nnnnnnnnnnn

GQ'SF phmtSther il i,
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02

Requisitos regulatorios y técnicos
de los IN

Fitoterapéuticos

GOQSF  pht®ther - Hidicia
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@ Regulaciones productos fitoterapéuticos y sus IN

- - H * Decreto 1156 de 2018. Por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitario de productos
Reg I St ro Sa n Ita rl 0 Fitoterapéuticos y se dictan otras disposiciones

ETI QU ETA D O * Decreto 2266 de 2004. —Art 44 y 45

* Decreto 2266 de 2004. — vigente Articulo 6 en sus versiones modificadas por el Decreto 4927
de 2009.

¢ Decreto 335 de 2022. Procedimiento para la expedicion de la certificacion de cumplimiento de
buenas practicas de manufactura. Visita de certificacion (Deroga Articulos 7°, 8°, 9°, 11 y 12
Dec. 2266/2004)

* Resolucion 5107 de 2005 - Por la cual se adopta el instrumento de verificacion de
cumplimiento de condiciones sanitarias para los laboratorios que elaboren productos
fitoterapéuticos

* Resolucion 3131 de 1998 - Por la cual se adopta el Manual de Buenas Précticas de
Manufactura de productos farmacéuticos con base en recursos naturales vigentes.

* Resolucion 2834 de 2008 - Por la cual se adopta el Vademécum de Plantas Medicinales
Colombiano y se establecen los lineamientos para su actualizacion

* Farmacopeas y textos de referencia

* Guia BPM Productos fitoterapéuticos — exige calificacion de proveedor de material vegetal,
verificacion periddica calidad material, material que cumpla con normas agro-tecnoldgicas que
apliquen

GOSP  phut®ther i
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— TRES TIPOS de productos fitoterapéuticos

Elaborado a partir de material de la planta
medicinal, o preparados de la misma

Ingrediente Natural

Se le ha comprobado actividad Su eficacia y seguridad, aun sin haber realizado estudios clinicos, se deduce de la
terapéutica y seguridad farmacolégica experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo y en razén de su inocuidad

BAVERSIDAD

NACIONAL

o8 CatomBIA

Decret

Litta Samari

0 1156/2018
Perico Franco. Isperico

phit®ther:
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Wl PFM Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales

PFM Preparaciones farmacéuticas con base en plantas medicinales I

GOSF  phit®ther i
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- PFT Producto fitoterapéutico tradicional

- Presentarse en tisanas o en las formas farmacéuticas aceptadas exceptuando las estériles inyectables y
4~ oftdlmicas.
.

Las plantas medicinales utilizadas para la elaboracién de estos productos deben estar incluidas en el listado
de plantas medicinales para productos fitoterapéuticos de uso tradicional.

Su uso tradicional no se relaciona con la identificacion de uno o mas principios activos, sino con la
definicion cualitativa de sustancias activas y marcadores. Estas preparaciones no cuentan con
estandarizacion de metabolitos relacionados con el efecto terapéutico.

No contener en su formulacién plantas con metabolitos o principios activos clasificados como
estupefacientes, psicotrépico o sustancia controlada definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

No combinar el material de la planta medicinal con sustancias activas aisladas y quimicamente definidas.

~ Los componentes activos provenientes de material de la planta medicinal que hayan sido procesados y
° obtenidos en forma pura no seran clasificados como producto fitoterapéutico tradicional.

GOSP  pht®ther | Hicidin

o oF cotoMIA
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Wl [ istados de Plantas medicinales

El Invima elaborara y actualizara los listados de plantas medicinales aceptadas con
fines terapéuticos

* Para productos fitoterapéuticos de las categorias de preparaciones PFM, PFT y PFTI, utilizando:

 El Vademécum de Plantas Medicinales Colombiano

 Incorporando las monografias de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y European Medicines Agency
(EMA)y aquellas que el Ministerio de Salud y Proteccidn Social defina en coordinacién con el Invima

Para incorporar nuevas plantas medicinales

¢ El INVIMA (sala especializada de productos fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios)
 Realizara Evaluacion para la inclusion en el listado de plantas medicinales
* Requisitos para las las categorias de preparaciones
o Eficacia, seguridad, indicaciones (para PFM) o usos tradicionales (para PFT y PFTI) y Contraindicaciones,
interacciones y advertencias.

OF COOMBIA

_GQSF phit®ther 3 Frvr
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W [nclusion de plantas permitidas en productos fitoterapéuticos

* Nombre cientifico, Sinénimos, Nombre vulgar, Fotografia a color de la planta

Vademécu m  Parte de la planta usada (droga). Principales constituyentes quimicos. Conservacién; Formas farmacéuticas
R * Uso tradicional. Propiedades terapéuticas y/o farmacoldgicas (ensayos in vivo, ensayos clinicos si hubiere estudios )
colombiano de p|a ntas « Indicaciones y posologfa, precisando si el uso es interno o externo (descrito en la literatura). Contraindicaciones y
medicinales - precauciones

* Estudios que sustenten caracteristicas del material de la planta medicinal: toxicidad aguda y a dosis repetida,
ensayos in vitro, estudios de seguridad o clinicos propiedades farmacodinamicas (si estan disponibles), Interacciones
con farmacos si se encuentran reportadas.

Resolucién 2834/ 2008

* Sala Especializada de Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios (SEPFSD)

e Evaluacion para inclusién de plantas medicinales con fines terapéuticos ;NDMBRE CIENTIFICO

¢ Documentacién que sustente caracteristicas del material de la planta medicinal: a) Eficacia; b) Seguridad; y c)

Indicaciones o usos terapéuticos, contraindicaciones, interacciones y advertencias HoMERE CoMeN
o Criterios inclusion LPM-PFM, se tendran en cuenta los siguientes criterios: Pruebas de toxicidad: Subaguda y LLECY
LiStadO de plantas crénica, si son para uso sistémigo: guadro her_nét!co, glicemie_l, perfil lipidico, func_ién ‘renal y h_epétilce_l, estudios post- | PREPARACIONES FARMACEUTICAS

mortem, estudio clinico y veterinario y estudio histopatoldgico. 2) Pruebas de eficacia: Estudios clinicos y cuando INDICACION

medicina |es con ﬁnes sean pertinentes, pruebas y medidas de la actividad farmacolégica in vitro, o en modelos animales. 3) Revision Eot
o bibliogréfica. 4) otros Pautas OMS .
tera pEUtICOS o Criterios PF tradicionales: 1) Uso permitido por un minimo de 4 décadas y con tradicion escrita. 2) Revision @
bibliogréfica -cuanto tiempo se ha venido usando el material vegetal, en qué poblacién, en qué patologias, en qué M

Decreto 1156/20 dosis, cudl ha sido su preparacién tradicional, cudl es la forma de preparacién y presentacién propuesta por los CODIGO ATC
interesados. 3) Uso sustentado histéricamente, (3) referencias, periodo de uso y el pais o regién donde hay D

experiencia con la especie y variedad. 4) Un solo uso tradicional o varios relacionados. 5) No poseer antecedentes _
de toxicidad. 6) Si se trata de asociaciones de plantas, estas deben poseer el mismo uso y se debe inferir un efecto -
sinérgico o complementario. Y 7) Para aquellos productos fitoterapéuticos tradicionales en los que la seguridad no M
esté satisfactoriamente documentada, su inocuidad debe ser demostrada con estudios farmacoldgicos,
toxicoldgicos y clinicos

https://www.invima.gov.co/si i i p biologicos/Sal i de-Medicamentos-Fi
ic0s/2024/Listado%20de?

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com
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Wl Farmacopeas y textos de referencia oficialmente aceptados

BRITISH
HERBAL 52 edicion

Vademécum Colombiano de plantas ReAl

medicinales FARMACOPEA
ESpANOLA

Farmacopeas:

e Farmacopeas Europeas: British Herbal
Pharmacopoeia, BP, Real Farmacopea Espafiola,
Farmacopea Alemana o las que rijan para la
Unién Europea, el Codex Francés

® Farmacopeas Américas: American Herbal American Herbal Pharmacopoeia®
Pharmacopoeia, USP, Brasilera, Mexicana Al
Decreto 1156/2018 GOSH

SA0RALINEELIS ph'tﬁtherx E‘éﬂ‘c:‘ -!A‘Eﬂ’:& AL
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WllFarmacopeas y textos de referencia oficialmente aceptados

Textos en sus ediciones vigentes:

¢ Plantas Medicinales Iberoamericanas
Gupta M.P. CYTED

e WHO monographs on selected
medicinal plants

¢ Monografias de la European Medicines
Agency (EMA)

e Monografias de la entidad ESCOP
(European Scientific Cooperative On

Phytotherapy) STN

¢ Plant Drug Analisis Wagner - Napralert ST L Tt
iles on STN®
¢ Flora Medicinal Colombiana (Garcia R fusin — iz et
Barriga)

¢ Especies Vegetales Promisorias

Decreto 1156/2018 GOSF [ hit®ther  iidin

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com
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Decreto 1156 2018 . Art 45

salny contrsl

rvo s

El Invima podra, cuando lo estime conveniente, Cuando la materia prima se encuentra en alguna Lo no contenido en las !
tomar muestras de los productos fitoterapéuticos de las farmacopeas oficialmente aceptadas, debe farmacopeas o textos de

o del material utilizado como materia prima de dar cumplimiento a los requisitos alli referencia seran definidos por el

los mismos, para verificar su calidad establecidos. INVIMA. &
GQSF UNIVERSIDAD
e y
pmt®ther: . tciona
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d CO m O CO n S u |ta r V i ge n Ci a S ? & Instituto Colombiano de Bienestar Familiar ICBF

hitps://www.ichf.gov.co » avance » compilacion » docs H

| Compilacion Juridica [del ICBF - Decreto 2266 de 2004

Decreto 2266 de 2004 - 1. Presentarse en tisanas o en las formas farmacéuticas aceptadas
exceptuando las formas far ticas estériles (in ) e

- Modificado por el Decreto 335 de 2022, 'por el cual se establece el procedimiento para la obtencién de los certificados de cumplimiento de las buenas précticas de elaboracion,
laboratorio y manufactura ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)', publicado en el Diario Oficial No. 51.970 de 8 de marzo de 2022

kDeroga los articulos 70, 80, 90, 11y 12 Decreto 2266 de 2004

- Mediante el Decreto 2475 de 2018, 'se determina la permanencia de unos reglamentos técnicos en materia de medicamentos y dispositivos médicos, productos fitoterapéuticos,
homeopaticos y reactivos de diagndstico in vitro', publicado en el Diario Oficial No. 50.820 de 28 de diciembre de 2018.

- Este decreto fue excluido de la derogatoria integral por el Decreto 780 de 2016, 'por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social',
publicado en el Diario Oficial No. 49.865 de 6 de mayo de 2016, segun lo dispuesto en su articulo 4.1.3.

p

- Decreto derogado parcialmente por el articulo 52 del Decreto 1156 de 2018, 'por el cual se reglamenta el régimen de registro sanitario de productos fitoterapéuticos y se dictan
otras disposiciones', publicado en el Diario Oficial No. 50.646 de 6 de julio de 2018.

Salvo lo previsto en materia de Buenas Practicas de Manufactura y lo relativo a envases, etiquetas y empaques,

Contenido en los articulos 70, 80, 90, 10, 11y 12;

Literales a), b), c), d), e), f), g), h), i), j), k), m), n), o) del articulo 44, literales a), b), c), d), e), f), g), h), i), j), k), m), n), o) del articulo 45, y

Los paragrafos 1, 2 y 3 del articulo 44 hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social expida la correspondiente reglamentacion,

< 4
- Modificado por el Decreto 4927 de 2009, publicado en el Diario Oficial No. 47.566 de 17 de diciembre de 2009, 'Por el cual se modifica el articulo 60 del Decreto 2266 de 2004, |

modificado por el articulo 3o del

Decreto 3553 de 2004 y se dictan otras disposiciones'- Modificado por el Decreto 3553 de 2004, publicada en el Diario Oficial 45.716 de 29 de octubre de 2004, 'Por el cual se modifica
_ el Decreto 2266 de 2004 y se dictan otras disposiciones'. _ )
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q]i Calidad

Pureza, estabilidad, y
consistencia del IN

i Seguridad

Garantizar que el IN no
cause dano al
consumidor

Eficacia

Se refiere a la capacidad
del IN para cumplir con la
funcion

%
T
\ GOSP  hi®ther | Hiiin
Litta Samari Perico Franco. /sperico@unaﬁeduvco; Lissy Marcela Nufiez Arango desarro//o@:h/tother. com SLANALINAIIY AtasaTON e Of coLoMMA

a

03
Requisitos de calidad,

seguridad y eficacia
de los IN

FITOTERAPEUTICOS
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\
\\W\\\\\ Requisitos IN para productos fitoterapéuticos

LOMBIA
COLO -
Certificacion de Certificacion de
= SUSIEIELTE), 23;1%?élig'nes cultivo
< condiciones cultivo cosecha (BPA)
() Certificacién de y cosecha (BPA), Iyocolizqcién ’
il herbario, parte localizacion e
e geogrdafica,
< planta, extractos o geogrdfica, especies
(& tinturas: solvente y especies rg)te idas. parte
proporcioén. 2 protegidas, parte proteg 1
planta, extractos o plonto, S EIEs @
tinturas: solvente y tmturc:s:.?olvente Y
proporcion 4 proporcion. °
Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com EQ?F phlt@ther“ :N:'g:(.;jéA&A"
29
NN
Requisitos IN para productos fitoterapéuticos
COLOMBIA g VE EE.UU §=
=) Listados de plantas
g Sggg:ggc?jrlrlw\MMAI Listados en Listados en USP, o
—_— colombiano farmacopea inclusion, ref.
&' nclusion solla europeaq, o inclusibn  pharm. EU. Y guias
(&) especializada, 2 s

pharm. USP, EU

GOSP  phut®ther i
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\
\\W\\\\\Requisitos IN para productos fitoterapéuticos

COLOMBIA gum UE EE.UU =)

Identificacion
macro y
microscopica,
organoléptico,
identidad quimica,
metales pesados,
pesticidas,
microbiologia,
micotoxinas.

Identificacion
Identificacion macro macroy
y microscopica, microscopica,
organoléptico, organoléptico,
identidad quimica, identidad quimica,
metales pesados, metales pesados,
pesticidas, pesticidas,
microbiologia. 3 microbiologia,

micotoxinas.

CALIDAD

pmt®ther: - Ncigha

OF COOMBIA

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 3,

wm 'nformacion farmacéutica sobre el ingrediente natural con
fines de registro sanitario

cima

e FOrmula cuali-cuantitativa del producto

Ejemplo 1. GINKGO cépsulas duras

¢ Incluyendo sustancias auxiliares de la formulacién «COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
*Cada cépsula contiene:

#180 mg de hojas criomolidas de Ginkgo biloba L. (Ginkgo).
s Planta medicinal — «Con un contenido minimo de 0,8 mg expresados como flavona
glucosidos (o heterdsidos flavonicos)

. .. eLista de excipientes
® Expresar la cantidad de la planta medicinal con nombre «Gelatina (capsula)

comun y nombre cientifico que incluya género, especie, Ejemplo 2. GINKGO comprimido recubierto con pelicula
variedad y autor.

*Principio Activo:
* Se debe especificar la parte de la planta utilizada y su 40,0 mg de extracto seco de hojas de Ginkgo biloba EGb 761° (rel.

estado que puede ser: fresca o seca, entera o triturada planta seca / extracto: 35-67 : 1), .
«Obtenido con acetona al 60% m/m, cuantificado a 8,8-10,8 mg de

glucosidos flavénicos y de 2,0- 2,8 mg de lactonas terpénicas, de las

que aproximadamente 1,12 — 1,36 mg son ginkgolidos A, B,y C, y
e  Para extractos y tinturas se debe indicar: R ————— 1,04 - 1,28 mg son bilobalidos y no més de 0,2 microgramos son
acidos ginkgdlicos.
*Excipiente(s) con efecto conocido:

e El solvente utilizado. Si el solvente es etanol, debe figurar su eLactosa (115 mg) y almidén de maiz
porcentaje. eLista de excipientes

oL . s I d I . I d | I eSodiocroscarmelosa, emulsién de dimeticona, diéxido de silice
a proporcion entre e peso ae material de la p anta coloidal, lactosa, macrogol, estearato de magnesio, almidén de maiz,

medicinal y el volumen del solvente hipromelosa, celulosa microcristalina, talco y colorantes: dioxido de
. ) ) ) titanio (E-171) y 6xido de hierro (111) / 6xido de hierro hidrato (E-172)
¢ El contenido en sustancias activas, si se conocen.

GOSF  phit®ther i

cias oF cotoMIA
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Requisitos IN para productos

fitoterapéuticos o

DECRETO 1156 de 2018
COLOMBIA

Pruebas de toxicidad: Subaguda y crénica, si son para uso

sistémico
Pruebas de eficacia
Revision bibliogrdfica.

Los pertinentes Pautas metodologias de investigacion y evaluacion

SEGURIDAD

de la medicina tradicional OMS

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com

w
w

"
Requisitos IN para productos

fitoterapéuticos V|
Directiva 2001/83/EC -Ultima versién consolidada: 01/01/2022

UNION EUROPEA

Toxicidad aguda, subcrénica y crénica, teratogenicidad,
mutagenicidad y carcinogenicidad.

Revision bibliografica.

Tiempo de uso de la planta medicinal,30 afios al menos,

a
<
=
i
>
o
Ll
77
L S cosr

15 anos en UE

phitSther:

UNIVERSIDAD
NACIONAL
oF cotomBA

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com  sxsrarssssiin

w
H
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fitoterapéuticos

Botanical Drug Development Guidance for Industry - FDA

USA

Toxicidad general
Organos o sistemas diana de la toxicidad,- Todos los
datos que sugieran efectos genéticos o reproductivos

adversos

Revision bibliografica

%// SEGURIDAD
7

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com Gropaleuatity

29/08/2024

Requisitos IN para productos 7///////“‘

w
w

Requisitos IN para productos
fitoterapéuticos
- @
COLOMBIA, U.E, USA

Eficacia a través de ensayos clinicos.

Productos de uso tradicional, evidencia de

EFICACIA

eficacia basada en el uso histérico,

complementada por estudios modernos

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy GOSF 4
Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com ctonat avssire phlt@thel“ |
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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

04

Requisitos regulatorios y
técnicos de los IN

COSMETICOS

GOSP  pht®ther | Hicidin

cresat guapire o oin N LERRAR  BTIT5 orcotommia

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com
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@ Regulaciones ingredientes en productos cosméticos

Decision CAN 833 (vigente desde 01 03 2021). Anexo 1 Lista indicativa
Reglamento técnico 2108 de 2019 CAN. Formas cosméticas. Formularios
notificacion

Resolucion 2120 de 2019 CAN Limites de contenido microbioldgico de
productos cosméticos

Resolucion 2310 de 2022 Comunidad Andina Reglamento Técnico para
Etiquetado de Productos Cosméticos

Resolucion 3132 1998 Minsalud Reglamentan las normas sobre
Protectores Solares

Decision Andina.
CAN Cosméticos

. Resolucion 2206 Reglamento Técnico Andino de Buenas Practicas de

B P M y Ca p acCl d d d Manufactura en Productos Cosméticos.

o Resolucién 2214 Lista de Verificacion y Criterios de Evaluacion

d e p rod Uccion. Armonizados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en Productos
Cosmeéticos.

e Acta V 2011. Unificacion de criterios de la CAN
e Circulares INVIMA

GOSP  pht®ther | Hicidin

cresat guapire o oin N LERRAR  BTIT5 orcotommia
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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 39

wm Definicion cosméticos

(g Es una formulacion de\ (S Toda sustancia o formulacio'n\ fﬁ Toda sustancia o formulacio'n\
o aplicacién local, fundamentada 2 de aplicacién local a ser usada 8 destinada a ser puesta en
~ en conceptos cientificos, © en 'Ia.s diversas partes ) contac't(? con las  partes
N . . — superficiales del cuerpo ) superficiales del cuerpo
) destinada _al _ cuidado vy Ln . - : (2] . . :

° meioramiento _de  Ia el Pt humano: epidermis, sistema [} humano (epidermis, sistema
< ! p_ O piloso y capilar, ufias, labios y 8 piloso y capilar, ufias, labios y
5 humana y sus Anexos, sin 2 érganos genitales externos o O  6rganos genitales externos) o
8 perturbar las funciones vitales, ) en los dientes y las mucosas c con los dientes y las mucosas
sin irritar,  sensibilizar, o o bucales, con el fin de ?g bucales, con el fin exclusivo o
provocar efectos secundarios limpiarlos, perfumarlos, Q principal de limpiarlos,
indeseables atribuibles a su modificar su  aspecto y = perfumarlos, modificar o
absorcién sistémica. protegerlos o mantenerlos en > mejorar su aspecto,
. ]
buen estado revenir o O rotegerlos, mantenerlos en
<
Decreto 780/2016. Decreto corregir los olores corporales. buen estado o corregir los
o e olores corporales.
Unico Reglamentario del Sector P
Salud y Proteccién Social
=+0 su aplicacién local

833.2018 — Art 3: No se consideran productos cosméticos aquellas
sustancias o formulaciones destinadas a la prevencidn, tratamiento o
diagnédstico de enfermedades, o destinados a ser ingeridos, inhalados,

inyectados o implantados en el cuerpo humano.

GQSP  phit®ther = Hidisia
Litta SamarhRgr j oL figz Arango desarrollo@phitother.com T FRT P!  cotomm:
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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 40

wm \otificacion sanitaria obligatoria

' Especificaciones

» Organolépticas, fisicoquimicas y microbioldgicas
del producto terminado

[ Materias Primas Etiquetado

* Ingredientes e Justificacién bondades y proclamas
e Composicion basica, activos y

s . e |nstrucciones uso & precauciones
restringidos (cuanti/ %) I P

. . . y ® Forma de presentacion
¢ Composicién secundaria (cuali/) « Codificacitns lote
e Material envase 1°2° ’
/

\ /'
COSMETICOS Nombre del responsable

técnico (Quimico Farmacéutico);
Especificaciones microbioldgicas

GQ“'-'F pmtSther NACIONAL

Litta Samari Perico Franco. Isgerfcuﬁ@unal.edu.co- Lissz Marcela Nuiiez Arango desarrollo@phitother.com
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. composicion — | Funcién e - . .
definicién de 2 PP Especificaciones Requisitos de
p formula: basica cosmética & . ¢
categoria .| FQ/MicroB | etiquetado

N y secundaria. proclamas
sanitaria INCI

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 49

Requisitos del ingrediente natural confines de
Notificacion sanitaria obligatoria de cosméticos

cumplir Requisitos de

GQ'SF pmt®ther NACIONAL

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 4

Ingredientes en productos cosméticos

Activo cosmético

Funcidn segun definicién de cosmético:
“...limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar
su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen
estado o corregir los olores corporales”

2.8 COMPOSICION BASICA: Son los ingredientes o
sustancias que confieren al producto cosmético su
funcién principal.

Funciones (CoSing)

2.9 COMPONENTE SECUNDARIO: Son los
ingredientes o sustancias constituyentes de los
productos cosméticos, que de ser sustituidos o
eliminados, no cambian las caracteristicas
principales del mismo ni su funcién principal, ni
afectan su uso previsto.

Color Aroma* Viscosante | Preservante

GQ'SF pmt®ther NACIONAL
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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

05

Requisitos de calidad,
seguridad y eficacia de los IN

COSMETICOS

GQSE phr®ther | iigin

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

Requisitos de los IN para productos
cosmeticos

I8

COLOMBIA @gm VU.E EE.UU

CALIDAD

GQSE phr®ther | iigin
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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 45

EFfCI GMP FOR

COSMETIC
INGREDIENTS

Including the Certification Scheme for
GMP for Cosmetic Ingredients

Personal Care #8Products Council

Comitied fo Safety,
Queality & Innovation

#  Subscriptions  Resources=  INClAnnouncementss  wINCI  InfoBase  Public Access~ Litta Samari Perico Franco»
REVISION
2017-1

Public Access

Prepared by the European Federation
for Cosmetic Ingredients

EFFCIH

THE EUROPEAN FEDERATION
FOR COSMETIC INGREDIENTS

CALIDAD

By logging into INCIpedia, you are affirming that you have read and agree to the Terms of Service and the Privacy Policy.
In Collaboration with

Waicome ta INClpedia, our continuously updated web-based compendium of information related to INCI names and requlatory information. INCIy

8 4 features the
Personal Care @8 Products Council

= subscription-based databases described below. Click here to listen to a presentation explaining the robust features of wiNCI, InfoBase and international Regulatory
Commited to Salsty,
Database (IRDBJ.

https://effci.com/docs/EFfCI%20GMP%20Guide%20Final%202017-1%20-
%20updated%20with%20outsourcing%20clause.pdf

GC"SE phmtSther B S,

jo]
crasat guatis OF COOMBIA

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

Verificar siempre vigencia informacion CosINg en Eurlex (oficial)

46

- European
Commission

B o

Coslng - Cosmetics Ingredients

Home | Advanced Search

| Home 3 Reterence dats > Réguiations
=V s Decuments 0200981223 20240424

: Annexil

© Vit

Aneses

Funclions

LIST OF SUBSTANCES WH Aptrevistions MUST HOT CONTAIN EXCERY SUBJECT TO THE RESTRICTIONS LAID DOWN
c :" . Lenguas y formatas dspomibies Q) Exon e s baen dowrioodes 1o your computer Close (3
& |
D [@ror [[xs @osv
L
I Ret. Substance identfication Restrictions.
< — W
concentration in
NS Nams of Common Ingredients  CAS Ec Product Type, resdy forusa
s S i Chemical name / INN Glossary Number Number  body parts preparation
u - e p—— ) 8%
11% ) 5% (6)
= i 2% 1% Tre
= 2 ‘Thiogivcosc aod and s salts THIOGLYCOLIC ACID 68111 114 avovementionad
eyelash waving
https://eur- s
lex.europa.eu/search.html?scope=EURLEX&text=1223&lang=es&type=quick&qid=172468280 » Tiiochecoke coo setore !‘:';;;7;:2,”‘ ;‘_‘f{“:;;’;"’;f
2087 PR caiculated
iogycali st
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/reference/annexes/list/Il|
- umvERsIDAD
I _ _ i , v phit@ther {:) Mot
Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com e dearlon
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INCI no significa seguro o aprobado

Lo que NO es INCI.
La designacion de un nombre INCI para un ingrediente
cosmético es una parte esencial de la identificacion de

==

INCI ingredientes; sin embargo, el hecho de que un ingrediente
tenga un nombre INCI no significa que el ingrediente haya

Since its inception in 1973, the International Nomenclature Cosmetic Ingredient (INCI) system has been sido aprobado para su uso en cosméticos.
instrumental in shaping the cosmetics industry. Its consistent efforts in creating standardized nomenclature for . ., . .
CoarmeTics gradiants e maceTL B tuStAc SOW e fox ConUnars, sciantiats and g iators Tk y et ING) La asignacion de un nombre INCI a un ingrediente_tampoco
celebrates its 50" anniversary. This milestone recognizes PCPC’s long history and reaffirms its commitment to . . H H
help ensure safety, transparency and scientific integrity in the cosmetics and personal care products industry Impllca que e' |ngred|ente S€a Seguro o que su uso en un
(G N producto cosmético cumpla con las leyes y regulaciones de

los Estados Unidos u otras regiones del mundo.
Products C i El fabricante evaliia cuidadosamente la seguridad y la
roaducts Counci . . . .
o idoneidad de uso de un ingrediente, junto con las
ommitted to Safety,
Quality & Innovation consideraciones regulatorias, como parte del proceso de
desarrollo antes de que el producto se comercialice.

CALIDAD

‘ Sistema uniforme de nombres para ingredientes cosméticos — Util en el de etiquetado ‘

phit®ther

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 48

Asignacidon nombre INCI — ingredientes Naturales botanicos

Botanicos:

En esta categoria, los solicitantes deben indicar el género, la especie y la parte de la planta de cada material
botanico incluido en el producto, asi como informacion sobre el proceso de fabricacién. Si se aisla un
componente especifico, la_fraccidn aislada basada en el peso seco, la identidad quimica de la fraccién y el
método utilizado para caracterizar su identidad y pureza. Los datos analiticos correspondientes deberan
cargarse como archivo adjunto. Si el producto se compone de varios materiales vegetales (por ejemplo, mas de
4), los solicitantes deberan adjuntar una hoja de célculo Excel que identifique cada fuente vegetal en el formato
gue se muestra a continuacion. Indique «entera» cuando se utilice la planta entera.

Genus Species PlantPart
Daucus sativa root
Camellia japonica | seed
Saliva Officinalis whole

CALIDAD

En el caso de ingredientes botanicos preparados mediante cultivo de tejidos, los detalles del proceso son muy
importantes, con una identificacién clara de la formacién del callo, y una descripcion de la preparacién final que
identifique si el producto es el medio, las células o ambos. Si se aislan vesiculas vegetales, indique si las vesiculas
se aislan de las células o del medio, y proporcione el % de pureza de las vesiculas aisladas. Si se diluyen en el
producto final, indique el % de pureza de las vesiculas antes de la dilucién.

https://www.personalcarecouncil.org/resources/inci/

GQ"-'-’F phit®ther
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Asignacion nombre INCI — ingredientes naturales de origen animal y mineral

Personal Ca'eeProdur ts Council
Ingredientes de origen animal INCI Application ~ Complete Instructions
Para esta categoria, los solicitantes deben incluir la identidad del animal y su género/especie, la parte del animal de
la que se deriva el material y los detalles paso a paso del método de fabricacién. Si se aisla un componente
especifico, se debe proporcionar el % de pureza de la fraccidn aislada basado en el peso seco, su identidad quimica y
el método utilizado para caracterizar la identidad y la pureza, junto con los datos de apoyo. En el caso de células
especificas, debera facilitarse la especie, el tejido de origen, los detalles completos del método, los datos de
citometria de flujo con los marcadores apropiados y la estrategia de separacion. Es necesaria una descripcion de la
preparacion final que identifique claramente si el producto es el medio, las células o ambos. Para los exosomas,
incluya datos FACS con separacién utilizando marcadores de superficie celular positivos y negativos. Debe incluirse el
% de pureza de los exosomas aislados.

CALIDAD

Minerales e inorganicos

Debe proporcionarse informacién sobre la composicion mineral, junto con los detalles de fabricacion. Para los
materiales extraidos, describa el proceso de extraccion y el tamafio de las particulas del producto final. Incluya un
escaner de difraccion de rayos X del producto, sintetizado y natural, ademas de un estandar Bureau.

https://www.personalcarecouncil.org/wp-content/uploads/2021/01/CompleteApplicationInstructions.pdf

phit®ther-
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Procedimiento solicitud asignacion INCI | g es e T

INCI Application — Complete Instructions

INCI Application Process P PP
submitted by applicant
Application initiated by
user, paid and I PCPC Application Application Complete no | Applicant contacted for
submitted Review® s additional information®
yes
v
Application completed :
Additional INC Meeting INC Pre-Review without INCMeeting | | Publcation of New INCI
submitted by applicant and Applicant Notified ame and Monograph
of Name Assignment
A 2
Applicant contacted for o INCI Name Created kicd New INCI Monograph ,| INCReview of New INCI Applicant Notified of
additional information® Development Monographs INCI Name Assignment®

phit®ther-
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Requisitos de los IN para productos
cosmeticos

USA

I8

COLOMBIA gy VU.E

CALIDAD

UNIVERSIDAD

GQSF pheSther i

ACIO
2 ot cotomis

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales ¢,

Resolucion No. 2120 Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas Microbioldgicas de Productos
- Cosmeéticos

CAPITULO It
DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS MICROBIOLOGICAS

Articulo 4.- Especificaciones microbiolégicas. Los productos cosmélicos que se
comercialicen en la Subregién Andina deben cumplir las especificaciones microbiolégicas
senaladas en el siguiente cuadro, segun su drea de aplicacion y fase etaria:

Cuadro N° 1
Especificaciones microbiolégicas
APLICACION Y FASE COMUNIDAD ANDINA
ETARIA LIMITES DE ACEPTABILIDAD SECRETARIA GENERAL
* Productos para uso en infantes | a. Recuento de microorganismos meséfilos aerobios
(hasta 3 aros) totales. Limite maximo 5 x 10° UFC/g 6 ml .

. 0s para uso en area de | b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaenigémi.
3 c. Ausencia de  Staphylococcus aureus en

= Productos que entran en 1goml.

contacto con las membranas | d. Ausencia de Escherichia colien1géml.

= Demas productos cosméticos | a. Recuento de microorganismos mesdfilos aerobios
susceptibles de contaminacion |  totales. Limite méximo 5 x 10°UFC/g 6 ml .

CALIDAD
H

microbiolégica. b. Ausencia de Pseudomonas aeruginosaen1géml.
c. Ausencia de  Staphylococcus aureus en
1gémi.

d. Ausencia de Escherichia colien 1 géml.

= Productos a ser utiizados en los | Ademas de los limites de aceptabilidad especificados

UNIVERSIDAD
NACIONAL

2 ot cotomis

phitSther
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Resolucion No. 2120 Reglamento Técnico Andino sobre Especificaciones Técnicas Microbioldgicas de

- Productos Cosméticos

Nota. Los valores del tamafio de muestra a examinar para los respectivos ensayos serdn
determinados por las normas y procedimientos internos de los Paises Miembros.

Articulo 5.- Condiciones fisico-quimicas. Los productos cosméticos que cumplan con
alguna _dF las condiciones fisico-quimicas establecidas en el siguiente cuadro, se
presumirdn que estan libres de contaminacién microbiolégica:
COMUNIDAD ANDINA
Cuadro N° 2
Especificaciones fisicoquimicas

2 CONDICION LIMITE
Q pH &cido £3,0
— pH alcalino =10,0
- Soluciones hidroalcohdlicas = 20%
< Temperatura de llenado 2 65,0 °C
D Actividad del agua (ay) <0,75
Productos de base solvente Sin limite
Productos oxidantes Sin limite
Clorhidrato de aluminio y sales relacionadas 15% al 25%

GC"SF phmtSther

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com
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NTC microbiologia

GTC & NTC Metales pesados

e Cosméticos. Microbiologia. Evaluacién de la

proteccién antimicrobiana de un producto GTC-ISO-TR 17276:2014

cosmético
w . . ; e Cosméticos. Enfoque analitico para el

NTC 6077. Cosméticos. Microbiologia. . oque ¢ P
() cribado y cuantificacion de metales
<L e Instrucciones generales para el analisis pesados en cosméticos
() microbioldgico Requisitos generales:
: instalaciones, condiciones ambientales, NTC-ISO 21392:2021
< manejo de muestras, procesamiento e
(@) interpretacion de resultados  Cosméticos. Métodos analiticos.

Medicién de trazas de metales
pesados en productos cosméticos
acabados mediante la técnica ICP/MS

GC"SF phmtSther

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com
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™

Requisitos de los IN para productos

cosmeéticos o
DECISION 833 2018 [ 516 DEL 2002
COLOMBIA

Pruebas de irritacion dérmica, sensibilizacion, y

fototoxicidad.

Niveles seguros de ingredientes activos y que cumplan

con las restricciones de uso establecidas por normativas

locales y globales, listados internacionales.

SEGURIDAD

Z

O uvassons
GQsh Phlt@ther“ (L NACIONAL

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phr‘totherv com SLANALINAIIY DROTAN

Requisitos de los IN para productos

cosméticos P

Reglamento (CE) No 1223/2009

Union Europea

Esto incluye una revision exhaustiva de los ingredientes
naturales utilizados, con énfasis en posibles efectos
adversos.

La evaluacion de seguridad, incluyendo pruebas de

irritacion cutanea, sensibilizacion, y toxicidad a largo

plazo.

%/% SEGURIDAD

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com SLANALINAIIY

u
[e)]
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Europa - Reglamentacion

Reglamento (CE)

Directiva 1223/2009.
76/768/EEC de 27 Aplicable Desde 11
de Julio 1976 julio de 2013
1993 del Parlamento
2003 Europeo y del

Consejo sobre los
Cosméticos productos

‘ | cosméticos

2006

Comunidad Europea reglamento (UE) No

1907/2006 REACH [Registro, Evaluacion,

Autorizacion y Restriccidon de sustancias y
mezclas quimicas]

Aplicable Desde 11 julio de 2013

a
<
a
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S
©
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(%)
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Decision (UE)
2019/701 de la
Comision de 5 de
abril de 2019

Glosario de
nombres comunes
de ingredientes
cosméticos

Reglamento (UE) No
655/2013 de la
comision de 10 de
julio de 2013

Reivindicaciones
cosméticos

2008
Reglamento (CE) n2 1272/2008
CLP [clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y
mezclas]

l SGA / CMR

i} GOSF pmt®ther
Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co: Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com Hh el R2a
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Lk Reglamento (CE) no 1223/2009 Productos Reglamento (UE) No 1907/2006 REACH [Registro, Evaluacién,

cosméticos
ANEXO |. INFORME SOBRE LA SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS

Autorizacion y Restriccion de sustancias y mezclas quimicas]

ANEXO | del REACH [7-M in idad quimical

COSMETICOS

R.1223/200 1. Composicidn cuantitativa y cualitativa del producto
9 PARTE A— cosmético
Informacion
sobre la o

. 3. Calidad microbioldgica
seguridad
del producto 4, impurezas, trazas e informacién sobre el material de
cosmético embalaje

5. Uso normal y razonablemente previsible

6. Exposicion al producto cosmético

7. Exposicion a las sustancias

8. Perfil toxicoldgico de las sustancias

9. Efectos no deseados y efectos graves no deseados

10. Informacidn sobre el producto cosmético

SEGURIDAD

1. Conclusion de la evaluacion

R.1223/2009

REACH 1. Resumen de las medidas de gestion de riesgos

PARTE A 2. Declaracién de aplicacién de las medidas de gestion de riesgos
3. Declaracién de comunicacion de las medidas de gestion de
riesgos

REACH 1. Identidad de la sustancia y propiedades fisicas y quimicas

PARTE B

2. Fabricacion y usos

3. Clasificacion y etiquetado

4. Destino final en el medio ambiente

5. Valoracion del peligro para la salud humana

6. Valoracion del peligro para la salud humana derivado de las
propiedades fisicoquimicas

7. Valoracion del peligro para el medio ambiente

8. Valoracién PBTy MPMB

PARTE B_ 2. Etiquetado con advertencias e instrucciones de uso
Evaluacién de

la seguridad 3. Razonamiento

delproducto 4 credenciales del evaluador y aprobacion de la parte B
cosmético

9. Evaluacién de la exposicion

10. Caracterizacion del riesgo

GQ‘"-’F pmt®ther
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Evaluacién de las sustancias y la elaboracion de los informes sobre la seguridad quimica

Tipos de informacion a incluir en el expediente de registro

1. Informacién
que identifica
a la sustancia

En el expediente de registro principal (joint submission) se debera
describir la composicién de la sustancia de forma que cubra todas

las variaciones en la composicion de los solicitantes de registro
individuales. Este perfil se denomina “perfil de identidad de la
sustancia” (Substance Identification Profile, SIP), mientras que en
su expediente de registro individual debe incluir la composicién

Evaluacion de la seguridad para la salud humana
de los ingredientes cosméticos en la UE

TWO CHANNELS ARE FUNCTIONAL IN THE SAFETY ASSESSMENT PROCESS
COMMISSION ‘_I INDUSTRY

exacta de su sustancia.

2. Propiedades
fisicoquimicas

Las caracteristicas fisicoquimicas influyen, tanto en el destino que
la sustancia tendra en el medio ambiente (suelo, agua, aire) como
en su comportamiento en él. También influyen en las propiedades
relacionadas con la salud humana.

3. Propiedades
ecotoxicoldgic
as

SEGURIDAD

Relacionadas con la toxicidad de la sustancia para el medio
ambiente

4. Propiedades
toxicoldgicas

Relacionadas con la toxicidad de la sustancia para la salud humana

SUBSTANCES IN SUBSTANCES / MIXTURES IN
ANNEXES

1, 1, IV, V, VI, ANNEXES

COSMETIC PRODUCT SAFETY REPORT

SAFETY ASSESSOR

WRITTEN SAFETY
EVALUATION (cosmetic product

safety assessment)
RESPONSIBLE
PERSON
RISK MANAGEMENT

WRITTEN SAFETY
EVALUATION (opinion)

DG GROW

BY COMMISSION BY INDUSTRY
FOR CONSUMER FOR
PROTECTION CONSUMER PROTECTION

5.Usoy
condiciones de
uso de la
sustancia

Las condiciones de fabricacion, el uso que se le da a la sustancia y
las condiciones en las que se usa influyen en la via por la que la
sustancia llega al medio ambiente y a los seres humanos.

S3E0RL SNSRI Phlt@ther' n”:éﬂ(fé’,"f AL

a)
<
=
o
>
G
L
1)

REACH —
J Menora 1

Fases del proceso de registro ECHA - REACH

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales ¢

Fase 1. Conozca su cartera de productos

<7 Costo alto

Fase 2. Encontrar a otras empresas que vayan a
registrar la misma sustancia

agruparse en
€oNnsorcios y
acceder al

i? Dossier

mportacion -

Fase 3. Los co-solicitantes de registro, deben
colaborar para compartir informacion y costes

mayor a una

NI

tonelada

Fase 4. Evaluar los peligros y riesgos de la sustancia

S

[ Registro i
. REACH e;c:éitaelses
Obligatorio —
Extractos

Fase 5. Prepare su registro como un expediente

IUCLID

Get organise:
with your
coregistrants

tonelada

Fase 6. Presente su expediente de registro

| Exceptuados

.l e Aceites fijos

S

Grasas

Fase 7. Mantenga actualizado su registro

L3R IR L3 ph‘tﬁther, "S‘::Av;(:“i‘c:’:é i
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o Evaluacién de la informacién fisicoquimica de las sustancias

La evaluacion de la seguridad quimica de una sustancia realizada por un fabricante o
importador constara de las siguientes etapas:

1. Valoracion del peligro para
la salud humana

2. Valoracién del peligro para
la salud humana derivado de
“las propiedades
fisicoquimicas

2.2 Se valorarén, como
minimo, los efectos potenciales
para la salud humana derivados

de las siguientes propiedades
fisicoquimicas: Explosividad /
inflamabilidad /potencial
comburente.

3. Valoracidn del peligro para
el medio ambiente.

SEGURIDAD

4. Valoracion PBT
(Persistente, Bioacumulativa
y Toxica) y MPMB (Muy
Persistentes y Muy
Bioacumulativas).

61
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5. Evaluacién de la

exposicion.
Si, como resultado de las
etapas 1 a 4, el fabricante o
importador llega a la
conclusion de que la
sustancia o el preparado
cumple los criterios para
ser clasificado como
peligroso*, o se determina
su cardcter de PBT o MPMB,
la evaluacion de la
seguridad quimica también
incluird las etapas 5y 6

Elaboracién de uno o
varios escenarios de
exposicion o
especificacion de
categorias de utilizacion y
exposicion pertinentes, si
procede.

Calculo de la exposicion.

6. Caracterizacion del
riesgo.

*con arreglo a la Directiva 67/548/CEE o la Directiva 1999/45/CE CLP

GOSF  phut®ther - Hadicin

Sustancia
quimica,
preparado o
mezcla

¢Es
peligrosa?
o ¢es PBT,
P, mB?*

FDS
obligatoria

Usuario
solicita
FDS?

FDS no
obligatoria

Peligrosa: para la salud humana

PBT: persistente, bioacumulativa y tdxica

mP: muy persistente

SEGURIDAD

IR, S SR SR SR S

No gaseosos: concentracion individual 2 1%
(en peso)

Gaseosos: concentracion individual 2 0,2%
(en volumen)

)
J
J
mB: muy bioacumulativa. } o
J
J

Reglamento (CE) No 1907/2006

Contiene**
sustancias
peligrosas, o
con %?

Preparado = Mezcla

Mezcla: agregacion o incorporacion
o disolucién compuesta por dos o
mas productos quimicos que no

reaccionan entre si.

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 62

SGA Rev 10 2023. REACH Reglamento 1907/2006 - ANEXO Il
Guia para la elaboracién de fichas de datos de seguridad

1. Identificacién de la sustancia o el preparado y de la
Si sociedad o empresa

. Identificacion de los peligros

. Composicion/informacion sobre los componentes

. Primeros auxilios

. Medidas en caso de liberacién accidental

. Manipulacién y almacenamiento

. Controles de la exposicién/proteccién personal

2
3
4
5. Medidas de lucha contra incendios
6
7
8
9

. Propiedades fisicas y quimicas
10. Estabilidad y reactividad

11. Informacion toxicoldgica

12. Informacion ecoldgica

13. Consideraciones relativas a la eliminacién. Informacién

relativa a la eliminacidn de los productos

14. Informacion relativa al transporte

15. Informacion reglamentaria

16. Otra informacion

62
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» . - /7 »
Clasificacion de los peligros SGA®
Sistema Globalmente Armonizado de clasificacién y etiquetado de productos quimicos (SGA/GHS)
Peligros fisicos Peligros para la salud
(2.1) Explosivos (3.1) Toxicidad aguda
(2.2) Gases inflamables (incluidos los gases [ (3.2) Corrosion /irritacién cutaneas
quimicamente inestables) (3.3) Lesiones oculares graves / irritacion ocular
(2.3) Aerosoles (3.4) Sensibilizacién respiratoria o cuténea El grado de peligrosidad
o (2.4) Gases comburentes (3.5) Mutagenicidad en células germinales de las sustancias y
(2.5) Gases a presién (3.6) Carcinogenicidad mezclas ya sean naturales
< (2.6) Liquidos inflamables (3.7) Toxicidad para la reproduccion o sintéticas depende de:
e (2.7) Sélidos inflamables (3.8) Toxicidad sistémica de 6rganos diana tras una| e Sys propiedades
m (2.8) Sustancias y mezclas que reaccionan | exposicidn Unica intrinsecas
: espontaneamente (3.9) Toxicidad sistémica especifica de 6rganos diana tras | e Su capacidad para arder,
(2.9) Liquidos piroféricos exposiciones repetidas explotar, corroer, etc
LD (2.10) Sélidos piroféricos (3.10) Peligro por aspiracion e Su capacidad para
LLl (2.11) Sustancias y mezclas que experimentan interferir en procesos
n calentamiento espontédneo Peligros para el medio ambiente biolégicos normales
(2.12) Sustancias y mezclas que, en contacto con el agua, | (4.1) Peligro para el medio ambiente acuatico * Riesgo = peligro x
desprenden gases inflamables (4.2) Peligro para la capa de ozono exposicién x medidas
(2.13) Liquidos comburentes contencion
(2.14) Sélidos comburentes
(2.15) Perdxidos orgdnicos
(2.16) Sustancias y mezclas corrosivas para los metales
- e GOSP  phi®ther | Hiiin
Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com Aatirdad

I

Requisitos de los IN para productos
cosméticos

Ley de Modernizacién de la Regulacién de Cosméticos (MoCRA)

USA

Datos de pruebas toxicolégicas ya disponibles sobre
ingredientes individuales.

MoCRA solicita que las empresas cuenten con datos,
obtenidos a través de métodos cientificos, que garanticen

la seguridad.

SEGURIDAD

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango GQSF Phlt@thel’“ b : P
desarrollo@phitother.com ety oF CotoMBIA
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SCCS/1647/22
Corrigendum 2

SCCNFPAB2100 Final

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

2. THE SCIENTIFIC COMMITTEE ON COSMETIC PRODUCTS AND NON-FOOD
PRODUCTS INTENDED FOR CONSUMERS

©
PRODUCTS INTENDED FOR CONSUMERS

Scientific Committee on Consumer Safety

NOTES OF GUIDANCE FOR TESTING
OF COSMETIC INGREDIENTS
FOR THEIR SAFETY EVALUATION

SCcs

THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF
COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION
12™ REVISION

SEGURIDAD

Toxicity

Studies for
| cosmetics

The SCCS adopted this guidance document
by written procedure on 15 May 2023

The corrigendum 1 was adopted during plenary meeting on 26 October 2023, and
the corrigendum 2 by written procedure on 21 Dacember 2023

http://dx.doi.org/10.55006/biolsciences.2022.0201

3. THE SIXTH AMENDMENT (COUNCIL DIRECTIVE 93/35/EEC)......
4. TESTING OF INGREDIENTS AND SAFETY ASSESSMENT OF THE FINISHED
PRODUCT.
5. LISTS OF INGREDIENTS
6. CATEGORIES OF COSMETIC PRODUCTS AND EXPOSURE LEVELS IN USE........
7 PHYSICAL AND CHEMICAL SPECIFICATIONS.
8. TOXICITY STUDIE:

8.1 ACUTE TOXICITY

82  PERCUTANEOUS ABSORPTION

8.3, SKIN IRRITATION.

84  EYEIRRITATION

85 SKIN SENSITISATION AND PHC SATION

86 SUBCHRONIC TOXICITY

8.7 MUTACENICITY/GENOTOXICITY.

88 PHOTOTOXICITY/PHOTOIRRITATION

8.9. PHOTOMUTAGENICITY / PHOT TY

8.10. HUMAN DATA

811 ‘TOXICOKINETIC STUDIE:

8.12.  METABOLISM STUDIE:

8.13. LONG-TERM TOXICITY STUDIES.

8.14 FINISHED PRODUCTS

9. TEST PROCEDURES (METHODOLOGIES)

phmtSther NACIONAL

OF COOMBIA

Cosmetic
Ir ent

INTERNATIONAL FRAGRANCE
ASSOCIATION

Review
https://www.cir-safety.org/

CIR Supplement Manuseript
e ot o oy
. 07 Ve iy 1S
Safety Assessment of Plant-Derived Fatty STk T 127,200

Acid Oils

agsp. o Perisuons ey
DO 10.1177/109 58181774056
ageput ombomaris

|10-Hydrerydecansic Ad Christina L. Burnett', Monice M. Fiume?, Wilma F. Bergfeld®,

Donald V. Belsito®, Ronald A. Hill®, Curtis D. Klaassen®, Daniel Liebler’,
James G. Marks, Jr., Ronald C. Shank®, Thomas J. Slaga’,

Paul W. Snyder’, and F. Alan Andersen®

10-Hydroxystearic Ackd

Abstract

The Cosmetic Ingredient Review Expert Panel (Panel) assessed the safety of 244 plant-derived facty acid o as used
in cosmetics. Oils are used in a wide variety of cosmetic products for their skin conditoning, ocelusive, emollient,
and moisturizing properties. Since many of these oils are edible, and their systemic toxicity potential is low, the
review focused on potential dermal effects. The Panel concluded that the 244 plant-derived fatey acid oils are safe as
used in cosmetics.

2,38utanedial

12,3 Naphthalenediol

Keywords
oils, safety, cosmetics
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Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS)

https://health.ec.europa.eu/scientific-
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Requisitos de eficacia en
Cosmeéticos

COLOMBIA, U.E, EE.UU

Afirmaciones (claims, bondades, proclamas)
de productos cosméticos deben ser '
justificadas y probadas.

Ingredientes naturales utilizados en
cosmeéticos deben demostrar su eficacia para

las funciones anunciadas.

GQSF phmtSther 3 Frvr
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wmm Cosméticos

PROCLAMAS Decisién CAN 833/2018.Cap Ii, Ill, V y VIII
Decision +ActaV2011. 1.5
833/516 +GUIA ONUDI
)
y .

EFICACIA

COMUNIDAD A f
i , J
S SGIREG.LS.2011/V/ACTA e
3do agosto do 2011
D14
es
ks

Documento de
recomendaciones
para el soporte
de las proclamas
de productos
cosméticos

-

ACTA
V REUNION 2011

EXPERTOS GUBERNAMENTALES PARA LA
ARMONIZACION DE LAS LEGISLACIONES SANITARIAS

GQSF phmtSther 3 Frvr
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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

Bondades de Productos Cosméticos que se deben
soportar — vigila INVIMA — implicacion en salud
publica

Antibacterial Anticaries Proteccion solar Repelente

Clinicamente Dermatolégicamente

comprobado testeado Rlelesiech sl

Hipoalergénico

GOSF  phit®ther | Hidin

69

—

70

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales 70

Proclamas para las bondades que se puedan declarar en
los rotulos de los productos cosméticos — vigila SIC —
proteccién al consumidor

vigila INVIMA

Punto negro,

Aromaterapia anticomedon, barros,
espinillas
Antiacné
— . Toxina Botulinicy
. - 5 5 Antiséptico
Alivio, Aliviar, Calmar, Tratamiento (capilar,
Calmante color)

Bondades atribuibles al
producto que no estan
sustentadas en un
ingrediente (Demostrar
en producto)

Bondades atribuibles a
los ingredientes
(contempladas en los
listados internacionales)

GOSF  phit®ther | Hidin
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Pruebas de eficacia — productos cosméticos

GTC 287:2018. Metodologias para la evaluacion de la eficacia de los productos cosméticos

Proporciona los principales lineamientos generales

i sobre aquellas metodologias que se pueden emplear en
(@) o la evaluacion de la eficacia de los productos cosméticos
< 287:2018
— =
T (©)) icontec
Ll (_‘éﬁo},\\
- \1,. / Journal of Cosmetology & Trichology il d Coan Tichel S016.21
Review Article Open Access
“J MQJEI;E{'\ Guidelines on Cosmetic Efficacy Testing on Humans. Ethical, Technical, and

Regulatory Requirements in the Main Cosmetics Markets

Vincenzo Nobile"
Farcoderm .11, Member of Compife Group, Via Mons Angelini, 21, 27028 San Martino Siccomario, Pavia, ialy

COLIPA GUIDELINES
Efficacy Evaluation of Cosmetic Products

GQSF phit®ther 3 Frvr
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Cosmeéticos
Ejemplo de un estudio i . i .

de eficacia: accion

Voluniaris &

despigmentante .
<
2
O Seguimiento fotografico de un 12
o pcmel de voluntarias empleando
w un producto despigmentante.

Vquntcmos con diferentes
grados de pigmentacién en su
rostro. 2

GQSF phit®ther 3 Frvr
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Informacion técnica

del IN

FITOTERAPﬁUTICOS &
COSMETICOS

| . Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales ;4

Demostrar seguridad y eficacia del ingrediente natural —
Inversion en investigacion y diversificacion

A
‘ Datos de seguridad y eficacia

‘ Responsabilidad social
\

‘ Biodiversidad — sostenible
I

Informacion técnica

‘ Documentacion — trazabilidad sobre los proveedores

[
‘ Sostener calidad — aumentar cantidad y disminuir costos transporte

SARALINEEIS
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SCCs/1628/21

., . L
Informacion por consolidar

Scientific Committee on Consumer Safety

Identidad: nombre comun, especie, sces
sindnimos, identidad quimica

THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF

echnica

V4

L > . COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY
Identificadores Unicos: CAS

EVALUATION

11™ REVISION

Impurezas y aditivos estabilizadores

cientifc Commitioes

[-teeien S

Propiedades fisicas y quimicas

Informacion t

The SCCS adopted this guidance dacument
at its plenary meeting on 30-31 March 2021

Homogeneidad y estabilidad

Funciones y usos

Ndmero EC: nimero de registro dado a cada sustancia quimica
comercialmente disponible en la Unién Europea

GQSR

phit®ther:  iicicha

o8 CatomBIA

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales ;¢

Propiedades fisicas y quimicas y Estabilidad

Estado fisico o forma fisica,
Aspecto, Color, olor

V4

echnica

Para sustancias: Peso molecular,
Punto de fusién o ebullicion,
temperatura de ignicion
espontdnea.

Para mezclas (extractos) rangos

o zonas de fusién o ebullicién

Identificacion. Pureza de la
sustancia quimica. Composicion
extracto o aceite.

Impurezas, caracterizacion de las
impurezas o contaminantes
acompafiantes: disolventes
residuales, metales pesados,

agroquimicos residuales,

Inflamabilidad, punto de
inflamacion, limite de
inflamabilidad

Limites de explosion.
Presion de vapor. Temperatura

micotoxinas, biotoxinas de descomposicion

Densidad, densidad relativa,
densidad aparente, peso
especifico

Humedad y

Actividad de agua
Densidad relativa de vapor

Viscosidad

Cenizas

pH
Solubilidad.
Tension superficial

Coeficiente de reparto octanol
/agua (valor logaritmico Log P
Log Kow)

Caracteristicas de las particulas:
tamafio, forma, flujo
Caracteristicas microscopicas

Informacion t

Propiedades fisicoquimicas:
reologia, dureza, elasticidad

indice de refraccion,

indices (saponificacion, acidez,
yodo)

Homogeneidad y estabilidad.

hilidad S

alaluz, lah
la temperatura, la vibracion.

Reactividad, estabilidad quimica,
compatibilidad y materiales
incompatibles. Productos de
descomposicién peligrosos

https://unece.org/sites/default/files/2023-11/GHS%20Rev10sp.pdf

Decreto 1496 de 2018. https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=87910

& umivirsioan

NACIONAL

o8 CatomBIA

phit®ther:
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Métodos para la determinacion de las propiedades fisicoquimicas
OECD Guidelines for the Testing of Chemicals, Section 1. Physical-Chemical properties [24]

Las guias OECD para las pruebas de sustancias quimicas son una coleccién de aproximadamente 150 de los métodos de
0] pruebas acordados internacionalmente utilizados por el gobierno, la industria y los laboratorios independientes para
(8] identificar y caracterizar los peligros potenciales de las sustancias quimicas

o
11 Jul 2006. Test No. 123: Partition Coefficient (1-Octanol/Water): Slow-Stirring
) Method. OECD.

N 23 Nov 2004. Test No. 117: Partition Coefficient (n-octanol/water), HPLC
_Method. OECD

12 May 1981. Test No. 112: Dissociation Constants in Water OECD
6 Jul 2013. Test No. 122: Determination of pH, Acidity and Alkalinity. OECD

- é71ul 1995. Test No. 115: Surface Tension of Aqueous Solutions. OECD

12 May 1981. Test No. 110: Particle Size Distribution/ Fibre Length and
Diameter Distributions OECD

nt

\O 27 Jul 1995. Test No. 105: Water Solubility. OECD

'G 12 May 1981. Test No. 116: Fat Solubility of Solid and Liquid Substances. OECD
© \ 12 May 1981. Test No. 108: Complex Formation Ability in Water. OECD
12 May 1981. Test No. 101: UV-VIS Absorption Spectra. OECD
27 Jul 1995. Test No. 103: Boiling Point. OECD -
b 27 Jul 1995. Test No. 102: Melting Point/ Melting Range. OECD 26 Jul 2013. Test No. 122: Determination of pH, Acidity and Alkalinity. OECD
e 11 Jul 2006. Test No. 104: Vapour Pressure. OECD 23 Nov 2004. Test No. 111:
c Hydrolysis as a Function of pH. OECD
w02 Oct 2012. Test No. 114: Viscosity of Liquids. OECD
02 Oct 2012. Test No. 109: Density of Liquids and Solids. OECD 12 May 1981. Test No. 113: Screening Test for Thermal Stability and Stability
in Air. OECD
ps:) oecd-ilibrary.c del for-th f-chi I 1-physical-chemical-properties_20745753

GOSF  phr®ther | i
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Métodos para la determinacion de las propiedades fisicoquimicas

Reglamento (CE) No 440/2008. Anexo - parte A. Descripcion de 25 métodos para la
determinacidén de las propiedades fisicoquimicas.

=

A.1. Punto de fusion/congelacion A.15. Temperatura de autoinflamacion (liquidos y gases)

‘_A.Z. Punto de ebullicion A.16. Temperatura relativa de autoinflamacion de sélidos

| A3. Densidad relativa
b A.17. Propiedades comburantes (sélidos)
(A4 Presién de vapor 3

r - A.18. Peso molecular medio en numero 'y distribucion de los pesos moleculares de los polimeros
A.5. Tension superficial

~

fA_5_ Hidrosolubilidad | A.19. Contenido de sustancias de bajo peso molecular en los polimeros

[as. Coeficiente de reparto A.20. Comportamiento de disolucion/extraccion

| A.9. Punto de inflamacién

A.21. Propiedades comburentes (liquidos)

| A.20. Inflamabilidad (sélidos)

. A.22. Diametro medio geométrico de las fibras ponderado por la longitud
A.11. Inflamabilidad (gases)

c - | A.23. Coeficiente de reparto (1-octanol/agua): método de agitacion lenta
A.12. Inflamabilidad (en contacto con el agua) A

- - | A.24. Coeficiente de reparto (n-octanol/agua), método de cromatografia de liquidos de alta
A.13. Propiedades pirofdricas de sélidos y liquidos resolucion (HPLC)

A.25.  Constantes de disociacion en agua (método de valoracién volumétrica — método de
espectrofotometria — método de conductimetria)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02008R0440-20191016&0id=1648898295188

Informacion técnica agen

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com

|a.14. Propiedades explosivas
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=) Gui
—
| U I a S National Center
for Advancing
i Translational Sciences
@RUGBANK online
US Approved OTC. ZUMO6L90GV
R First marketed in 1921
Pyrethrum extract is a chrysanthemum flower extract Form Route Strength
(0 used to treat head, pubic, and body lice. Rinse Loplcel https://drugs.ncats.io/drug/ZUMO6LIOGY
(&) Liquid Topical
— . Kit; shampoo Topical PYRETHRUM EXTRACT
: Brand Names. Pronto Plus, Rid P P
G PN p h Aerosol; shampoo Topical Code System Code
Q eneric Name. Yret rum extract AU ZUMOGLS0GY,
~w DrugBank Accession Number. DB11087 Kit Topical ECHA (EC/EINECS 323198
4=2 Background: Pyrethrum is the crude extract form oil Topical (EC/! ) o
- obtained from flowers of the plant Chrysanthemum Gel Topical EPA PESTICIDE 69000 y 69002
cinerariifolium. ShafT‘POO TC'P!C«?" Pyrethrivr:/sHaOn-c}/ﬁ\./rlithroids CIPERACEDY PRIl
rO Pyrethrin refers to a more refined extract of pyrethrum. liauid [opical 0.01 ke/1kg o
o o N i Liquid; shampoo Topical CFR Subpart G--Pediculicide
'S While pyrethrum extract is composed of 6 esters, both Drug Products 21 CFR358.610
© organic compounds mediate insecticidal activities. ¢gution iR, 0.001 g/1mL; ChEMBL CHEMBL2108766
Pyrethrum-containing mixtures are used as a common Percutaneous;  0.05 g/1mL; RS_ITEM_NUM 1585505
E insecticide to control specific pest species. Pyrethrum Subcutaneous  0.1g/1ml; CHEBI 39098
%=  extract is also used used to treat head, body, and pubic 20000
o lice infecti Th t d is absorbed by th [PNU]/1mL Pyrethrum extract
!Ce infections. € active compou‘n Isa SOI'- e y the Tanacetum cinerariifolium pyrethrins extract
= |ice and destroys them by acting on their nervous Solution Topical Pyrethrum
: systems but is thought to exert minimal effect on A mixture of three naturally occurring insecticidal esters of
— h chrysanthemic acid (pyrethrins i: jasmolin i, cinerin i, and
umans. pyrethrin i) and three esters of pyrethric acid (pyrethrins ii:
jasmolin ii, cinerin ii, and pyrethrin ii)
CAS number 8003-34-7 Pyrethrum extract [USP monograph]
Chrysanthemum cinerariifolium pyrethrins extract
https://go.drugbank.com/drugs/DB11087 Pyrethrum [EP impurity]
) GQSsP phitSther
i erico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com = - d
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I8

ST VES @l (- Mixture Components )

ZUMe61L 980GV

All of the following components must be present

ol Us Approved 0TC @
First marketed in 1921 @

ABSIE1SVRI Te18ISEQOL J284A0Y01G 3LA34LQIVC

ecnica

General - i
. s s e,
Names
Classification
JASMOLIN Ii PYRETHRIN | CINERIN Il CINERIN |
Identifiers 5ND2455850 E11TV49HVI

Mixture Components

Related Substances

Informacion t

PYRETHRIN Il JASMOLIN |

phmtSther NACIONAL
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Monografias de Health Canada

https://webprod.hc-sc.gc.ca/nhpid-bdipsn/monosReq.do?lang=eng
G u I'a S y | ista d OS Catalogo de Alimentos nuevos en Europa:

https://webgate.ec.europa.euffip/novel food catalogue/

81

FDA Notificaciones GRAS

I https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=GRAS
C aves Notices&sort=GRN_No&order=DESC&showAll=true&type=basic&search=
Listados de aditivos:
https://www.fda.gov/food/food-additives-petitions/food-additive-status-list
Lista de bases de datos de la FDA:
https://www.cfsanappsexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm

r D EFfCI GMP FOR

" |U.SFood and Drug Administration| COSMETIC g
Botanical Drug INGREDIENTS B
Development GMP for Cosmetic Ingredients o

Guidance for Industry REVISION

THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF

2017-1 COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION
12 REvISION
WHO guidelines on
ggre o Prepared by the European Federation
safety monitoring of herbal medicines ,.,,3,...,.* m:m.m
in pharmacovigilance systems
P llanee sysie EFFCIE Cemmsrrmn
O COMER MR DTS s
In Collaboration with
e i e 15 v S0
‘World Health Organization Personal Cove, ‘,_S.n,.l“:ﬁ;l
ST The corrigencum § was agopted during plenary meeting on 26 October 2023, and
eva e corrigensim 3 by wrtten brocaturt 00 31 Decombat 073
2004
Y4 ywvensioan
Ph“:@ther“ 42+ NACIONAL
Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com i i e
i Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales
L1 wmvension
ph]t@ther“ .7 NACIONAL

©F cotomBIA

Il Conclusiones

Regulacidn Internacional: Las
diferencias en las normativas de cada
region pueden presentar desafios para
la comercializacidn global de
productos. Las empresas deben
adaptarse a multiples estandares y
asegurarse de que sus productos
cumplan con todos los requisitos.

Evidencia Cientifica: La demanda de
evidencia robusta para la eficacia y
seguridad de los ingredientes
naturales es un punto critico en todas
las regiones, con un enfoque creciente
en pruebas cientificas y
documentacién adecuada.

/
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¢ Preguntas?
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Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com;
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ORGANIZAN:

Perspectivas regulatorias y técnicas de
ingredientes naturales
Sectores fitoterapéutico y cosmeético

@ -~ Colombia
@ AR Comercio, ‘== Productiva

GLOBAL QUALITY Industria y Turismo W revincoiis, siassnist
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& ®
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De |a teoria a la practica,
revision de documentacion
técnica para los IN

Luz Helena Nufez Ruiz, Q.F, Mag, MBA

GOSF  phit®ther - Hicidin
P gul. asy té de ingred
OBJETIVO
Entender la relevancia de aplicar los
conceptos de.
calidad,
*
-

seguridad y
eficacia o

.l
L
=
A Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com =.»v:.:::.w.‘:.:.‘.: phlt@ther’ NACIONAL
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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

S‘ther:

LABORATORIOS

phit

Somos fabricantes y proveedores de extractos
botdnicos y mixturas funcionales con calidad,
seguridad y eficacia, para los sectores cosmético,
farmacéutico, veterinario y de alimentos, siguiendo un
modelo empresarial de economia sostenible.

GC‘SF phmtSther

Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com
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phitSther:

LABORATORIOS

« Comprendemos profundamente la necesidad de nuestros
clientes de acceder a activos naturales de alta calidad para el
desarrollo y producciéon de medicinas y cosméticos.

- Esta demanda de confiabilidad y excelencia ha sido el motor
que nos impulsa hacia la constante blsqueda de superacion,
garantizando la tranquilidad y seguridad en el uso de
principios activos naturales.

\

N\

GOQSF  pht®ther - Hidicia
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PLANTAS AROMATICAS

AJO CHINO, CEBOLLIN: Allium shoenoprasum

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

ICA¥

LA GERENCIA SECCIONAL ANTIOQUA
cernrica

O o GRANIA ROMAN
i 3

o depatineio do ANTIOQUIA. rinicio
< o 5 POLITECNICS COLOMANG JAE 15X CAOAVI e cn 5 BUEKAS
AcricoL AGUACAT

TE 15 b

st ot o ot st 8 do ctbre do 2025
s o Bt Aniogui, Cloti 108 deccubrede 2025

e @ Sedont Anion

mp Certificaciones

y 3 3

C ICAS DE LA PLANTA

FOLLAJE Planta herbacea anual muy aromatico

TAMANO Alcanza entre 30 y 50 cm de altura.

TALLO / TRONCO Tallos largos tubular y huecos

CORTEZA

RAIZ ificad

HOJAS Las hojas son mas cortas que los tallos y también son huecasy
tubulares.

FLORES Las flores son de color purpura palido y tienen forma de estrella con
seis pétalos; se producen en inflorescencias de 10 a 30 flores

FRUTO

SEMILLA Las semillas del cebollin se producen dentro de una pequefa capsula
que madura durante el verano.

CRECIMIENTO Rapido

CONSUMO DE AGUA Riego frecuente y ligeros

uso Culinario y medicinal

wz Directa

ORIGEN Originario del Extremos del Norte, las tierras que hoy forman parte de
Canadad y Siberia.

UBICACION J/ ADAPTACION

OBSERVACIONES El cebollin prefiere ubicaciones soleadas y suelos humedos,
ligeramente arcillosos

Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com

Caracteristicas de la
planta

Condiciones de cultivo,
incluir manejo de plagas
y uso de fertilizantes

Condiciones de cosecha, y
postcosecha

URAVERSIDAD
NACIONAL

OF COOMBIA

GQSR

phit®ther-
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\

Hoja de seguridad
(droga vegetal o

Informacién completa sobre
la composicidn, propiedades
fisicas y quimicas, efectos
sobre la salud y el medio
ambiente de una sustancia
o mezcla. Instrucciones
sobre la manipulacién, uso,

eliminacién segura del

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

phit®ther

FICHA DE DATOS DE FDS-WOH V.03
RUIBARBO {r3) s
PHITOEX-WOH

e FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD FOS-WOH V.03
phit®ther e v
PHITOEX-WOH

Fecha de eladoraciin 13082021
Fecha de emisién para impresion: 270872024

798 consicones or st 7. Manipuacon

extracto)

del producio. RUIBAREO fra) PHTOEX-WOH
mmu INCI. RHEUM PALMATUM ROOT EXTRACT
recomendads ¥ restnccicn: uso l:cue MATERIA PWIIM EN Fomuuwcusa

1. IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA O DEL PREPARADO Y DE LA SOCIEDAD O EMPRESA

Cr $30Ke

2]

Tel srmw&wu
vever phi

uanmwruos PNITOTNER SAS
7. Bogots - Colombia

Nimero en caso de emergencia: +57(1)123

2. IDENTIFICACION DE PELIGROS

SFORMACION DEL SOLVENTE

Bongramas GHEGZ GHSOT
Patita de adtvorences Puty

cacionas o peagro
PO Ly vapor lamarts
FATS Proc s wtncon e grave
Gonetios a pnudescia

almacenamiento y

Harbtce el 2cpints heentor
7320 Eraiar s b U ety o o0,

v;!n ars s gt o cur, cupan 1 e garcescaarme. s o
i o
o)

producto. e
T T

T
i eramartss s ns s
PA03 Tamar o Waciutiin coni ek Sechiamicss

Lrvwe zom

g

B30 + P31+ BIA. En cons Gu coniacss 6on loa cios Erjuasr £0m sgu cudadosamania durani vadon mintos. Ouar s lonkes. &y

BATD-PITE B cans de Rukpe UNAIR sruna 4ota. pobet uinca sece s sasum smsdact ol ksl
PATIPIIS Ammatana s in tra N 1Bl VTR o0 LgA Pac
201

regoraly nacons

3. COMPOSICIONANFORMACION SOBRE LOS COMPONENTES

TOMBRE INCT

7]
ol

4. PRIMEROS AUXILIOS

23 Dencrigeiton de low prmeros ausilios:
Tamar 198
v atmnia Ao

5303 10 00 48D 1001 0 BRSO I 3 VA MRS o4t

natac it Trwater
omtacts <o Ln pil. Ly
masstn

vesco
abnnsarts s erriran v reira W roga COnCamaras Cléaras skonciin mudc s persais Sgune

Lo s e 15 mirutcn
Sagrmiti Erbe et o ot o b st ayaks 3 Wkade pon Pt gt Ohbsros MOV IS

1 SAmaseticton a4 mporanles, dodod y s <1aci, 47158 S0 STV SN e 14 SIS
craices e @ Saccon

© Indicacin du b necewdad de rCIDE HENGON MESKS MMESIA Y UAGREN SSCIA SUETI0S N GIA0 REOFIMI0; M hiy
fltavmapthetndy

5. MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS.

3) Medion. adrcundon de extingion LR psk quInKD 9800, ochel o riw
3

i o 4B 6 eviar chorss 6 adn
51 P bgros eupecificn dmcadons d U cortacin
rhamaite

args ol v

o

etmaim 5 1 i dwnas prstsocs
Retrar 1t ConEneGires 06 R 1 10 iy AE409, 61 (940 S0NTDNG
mped

e Wama g0 e

29150 0 prescoin eapecisl s ol peracnl B0 Wcha COHITR BEASADE Usar RBS 58 SISEACSN SRS s Fhalar phess
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/ Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales
7 hitSther: GERTIFICADO DE ANALISISoE PRODUCTO TERMNAGO)
oge PATUR 5 F-CC-04 v.08
Certificado de analisis —
NOMBRE: RUIBARBO (ra)
extractos para e el -
° P ° IFECHA FABRICACION:
Fltotera peutlcos y [FECHA VENCIMIENTO:
Ak SOLVENTE:  PHITOEX-WOH AANALISIS No:
Cosmeticos
PRUEBA | mEToDO | ESPECIFICACION v.[o6 | RESULTADOS
Ensqyos 1. Caracteristicas Organolépticas
B . Aspecto Liguido fluido Liquido fluido
Color Café amarillento a Café rojizo Café amarillento
o rg q n o I e pt I cos Olor Caracteristico Caracteristico
Sabor - -
E gﬁslmﬂulmlnos
‘Solubilidad en Agua: Muy soluble a Soluble Soluble
.n .s q yo s‘ . » ‘Solubilidad en Etanol 96%: Facilmente soluble a Moderadamente soluble Soluble
'Solubilidad en Cloroformo: = -
fisicoquimicos = Vel Vakriigms
Densi : (20 °C) 0.8800 1,0000 09117
pH: (20 °C) 4,0 7.0 47
IIndice de Refraccién: (20 °C) 1,3500 1,3800 1,3665
Solidos Totales:(1g/1,5h/105 °C) - 10.0% 1,9%
Prctaje de Humedad:(1g/1,5h/105 °C) - - -
(Grado Alcohdlico: GL (15 °C) 40,0 60.0 80,0
Ensayos
. y . _ . 3. Microbiolégicas
Mesafil : 100 < .
mlCI‘ObIOlOQICOS Mohos y Levaduras:($10UFC/mL o g) 10 = =
Coliformes totales:(<10UFC/mL o g) 10 < -
| ege L4 4. Otros
Z Cuantificacion oTw |" ) I
°
de activos
77 Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com £38085 988018 PI“t@ther*
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V ifi J1H H
‘ Certificado de andlisis

extractos para
Fitoterapéuticos y Cosméticos

Contaminants

Lead (Pb) <3.0mg/kg Eur.Ph.<2.2.58>ICP-MS
Arsenic (As) <2.0mg/kg Eur.Ph.<2.2.58>ICP-MS
Cadmium (Cd) <1.0mg/kg Eur.Ph.<2.2.58>ICP-MS
Mercury (Hg) <0.1mg/kg Eur.Ph.<2.2.58>ICP-MS
Solvents residue Meet Eur. Ph. Requirements Eur.Ph.<2.4.24>
Pesticides residue Meet Eur. Ph. Requirements Eur.Ph.<2.4.13>

L

Ensayos metales pesados,
residuos de solventes,
residuos de pesticidas

N\

A Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com [ R phlt@ther*
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ertificado de
Fitoterapéuticos Y
Cosmeéticos

Identificacion
botanica macroy
microscopica

Huella
espectrofotométrica
y/o cromatogréfica

Identificacion de »

metabolitos

|

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

If—) IDENTIFICACION BOTANICA — MATERIA PRIMA VEGETAL EMPLEADA PERA LOTE MP: XXXXX

INFORMACION GENERAL DESCRIPCION MACROSCOPICA DESCRIPCION MICROSCOPICA

Nombre comun:
Nombre cientifico:
Parte de fa planta usada:

E ANALISIS ESPECTROFOTOMETRICO UV-VIS DEL EXTRACTO LOTE PT: XXXX

LONGITUD DE ONDA (nm) | LONGITUD DE ONDA (nm)
- CONCEPTO

430 CUMPLE

IDENTIFICACION DE METABOLITOS DEL EXTRACTO

U (TLC SILICAGEL 60 F,,, DETERMINACION CUALITATIVA, TOLUENO: ETHYL ACETATE (95:5) METODO PRXX-XX)

REACTIVO
METABOLITOS REVELADOR RESULTADO
Fenoles Eand

Quinonas. ++

Esteroides y triterpenos. +

Alcaloides
Flavonoides
() Negati

e

(),

, (+) Leve, (+++)

phit®ther

A Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com
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]
. pe .7
Identificacion
7 .
botanica

< Asegurar la
ide |
droga. Métodos
de control:
caracteristicas
macroscopicas,
MIiCroscopi
organolépticas.

Pureza: detectar

osibles
alsificacioneso
adulteraciones, asi
COMO POosi
contaminantes.
Métodos de |
control: materia
extrana

idad de la

icas y

bles

Asteraceae

€0L000435464 - Matricaria chamomillalL. -

22-2833 Carapa guianensis (Andiroba semilla)

Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com
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ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD

Estudios de un producto durante el
periodo de vida til propuesto y en
las condiciones de almacenamiento
y envase con el que circula en el
mercado.

EL PRODUCTO EN REPOSO SUFRE
CAMBIOS A NIVEL MOLECULAR, QUE
PUEDEN AFECTAR O NO SUS
CARACTERISTICAS.

Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com
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ESPECIFICACIONES V.06 09/07/2019

Aspecto Liquido fluido
Color Amarillo a rojizo
Olor Caracteristico

Indice de Refraccion 1.4000 - 1.4450 a 20°C

5.0-7.5 a20°C

Valor pH

162757163471 7106° 15062 10143 20143 202438 20255

7,50 N
700 _~—, \/"‘— -
8,50
6,00
5.50

5,00

2

95

ESTANDARIZACION

*0®

3 L a8 ]

7
Lote

Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com
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Huella espectrofotomeétrica o
cromatogrdfica

Aseguramiento de la calidad del producto. Métodos
cromatograficos y espectrofotométricos que generan perfiles que
semejan una huella digital Estabilidad de los compuestos
activos del extracto.

020
215 Lote
| 255 1
| 2
ors | 5
[ 4
H VA 303 :
2 010 “J ‘ 345 ;
[V ‘
r e -\ 9
VA 10
0,05 J \ \ o
12
1 \
000 L
200 300 400 500 600 700

Longitud de onda (nm)

Espectro UV-Vis de 12 lotes analizados (h=3)

GC"SF phmtSther
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Sistemas multicomponentes ‘] hlt@ th P

LABC
e Complejid:

Sustancias inertes
(matiz)

'

Principios activos

Coadyuvantes

UNIVERSIDAD
NAL

S orcolomai

Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com
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P puensons
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S0105 orcotomsia
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Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales
Hay que cuidar el recurso o
natural para garantizar que en
el futuro tendremos
disponibilidad de éste

OO

Extraccion -, .
Sostenible i

LA EXTRACCION SOSTENIBLE ES UNA PRACTICA DE GRAN
IMPORTANCIA, INVALUABLE VALOR Y PROFUNDO RESPETO
POR EL MEDIO AMBIENTE.

4
Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com

Perspectivas regulatorias y técnicas de ingredientes naturales

bia, adoptamos practicas

~ sostenibles en todas nuestras operaciones. =
. 2.Nuestras materias primas provie! ‘de cultivos organica £
L inuG wWitan aedacion d psgue B

R :/gul vos, evitando l?depr daciénde los b ues.

‘ﬁl estros 0s s6 id,os se transforman en comp

u recuperacion. |
~ Estas pre 7 Tl nuestro compromiso con|
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GRACIAS
¢ Preguntas?

Litta Samari Perico Franco. Ispericof@unal.edu.co; Lissy Marcela Nufiez Arango desarrollo@phitother.com;  Luz Helena Nufiez R. comercialcomex@phitother.com
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