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El enfoque de cadena de valor

Promover la competitividad de mipymes, emprendimientos u otras unidades productivas en cadenas de valor
estratégicas con mayores capacidades en calidad y en el cumplimiento de requisitos técnicos y regulatorios.

ENFOQUE SISTEMICO

Infraestructura de la calidad:

Instituciones y bienes publicos

GOBERNANZA

e
Cadenas de valor competitivas DE LA CALIDAD

SERVICIOS DE LA
INFRAESTRUCTURA
DE LA CALIDAD

CADENA
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Cultura de la calidad y marco
de poll'tica CONSUMIDORES
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El programa Global de Calidad y Normas

Financiado por la Secretaria de Asuntos Econdmicos (SECO) de la Confederacidon Suiza e implementado por la
Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI).
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El enfoque de cadena de valor

Promover la competitividad de mipymes, emprendimientos u otras unidades productivas en cadenas de valor
estratégicas con mayores capacidades en calidad y en el cumplimiento de requisitos técnicos y regulatorios.

Infraestructura de la calidad:

GOBERNANZA e _ o
Instituciones y bienes publicos

INSTITUCIONES DE LA
INFRAESTRUCTURA
DE LA CALIDAD

Cadenas de valor competitivas
SERVICIOS DE LA
INFRAESTRUCTURA
DE LA CALIDAD

CADENA
DE VALOR

Cultura de la calidad y marco
de politica
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Programa de Calidad para el Sector Cosmético

2015-2019
aw Safe+ programa de cooperacién internacional que brindé asistencia técnica
sare™ - para que los productos cosméticos colombianos puedan superar las barreras

técnicas de acceso a mercados internacionales.
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Para que los cosméticos
colombianos lleguen al

il - : mercado internacional
a‘ i ’ _ ' deben cumplir con

ke requisitos y normas de
Ingrediente natural Producto calidad. Ayudar a cerrar

-~ .
ta brech | propésito
Cultivadores Procesadores de Procesadores esta € aese p p S
y recolectores ingredientes naturales de cosméticos de Safe.'..




Programa de asistencia técnica a la cadena de valor

Asesoria
especializada

Implementacion
de normas de
calidad

°0

Construccion de
informacion
técnica
Fortalecimiento de la
cadena de valor

Analisis y estudios
especializados

24 empresas beneficiarias

Colorganics | ingredientes naturales
Neroli | cosméticos
1. La estrella, Antioquia

Global Technology Cosmetics | cosméticos
2. Cota, Cundinamarca

Kahai | ingredientes naturales O
Neyber | ingredientes naturales
Green Andina | ingredientes naturales
Biodommerce (Vhera Lucci) | cosméticos
Haiko Natural | cosméticos
Laboratorios Farmapar | cosméticos

3. Bogota, Cundinamarca

3

Neroli

Es
A8
G- COSMETICS

KAaHAT

Green

lucci
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Laboratorios L’Mar | cosméticos

vhera

4. Cali, Valle del Cauca

NATURAL
Aromas del Sol | agricola
5. Barbosa, Santander .
6. Sogamoso, Boyacé
Asofrulen | agricola LIMAR

7. San Eduardo, Boyaca

Chameorro Benavides | ingredientes naturales
8. Valle del Guamuez, Putumayo

9. Florencia, Caquetd '——0
10. Puerto Narifio, Amazonas
11, Tarapaca, Amazonas
pacd, o INZUN
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Cultivo Ingrediente Investigacion Fabricacion Comercializacion Exportacion
natural y desarollo a mercados
de productos internacionales
cosmeéticos
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Mejorando la capacidad de cumplir requisitos de calidad

en la cadena de valor

AGRICOLA
- Sello Ecologico Ecocert
- Implementacion BPM
-Plande usoy
aprovechamiento de la
biodiversidad

- Protocolo de cosecha y
poscosecha

INGREDIENTES
NATURALES

- Evaluacién de seguridad y
eficacia

- Construccidn de fichas
técnicas y hojas de seguridad

- Registro ingrediente en China ——
- Implementacion BPM

- Permisos de

Aprovechamiento

COSMETICOS

-Implementacién BPM
cosméticas (ISO 22716)
-Revision etiquetado EEUU
-Construccidn de fichas
técnicas y hojas de seguridad
-Evaluacién seguridad y
eficacia



Herramientas Desarrolladas en Safe+

Recomendaciones
para el desarrollo de

Estudios de

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

S

https://www.unido.org/sites/default/files/files/2019-

02/ONUDI_Guia%20de%20Estabilidad FINAL%20(003).pdf https://www.unido.org/sites/default/files/files/2018-
04/Guia-de-Proclamas-web.pdf



https://www.unido.org/sites/default/files/files/2018-04/Guia-de-Proclamas-web.pdf
https://www.unido.org/sites/default/files/files/2018-04/Guia-de-Proclamas-web.pdf
https://www.unido.org/sites/default/files/files/2019-02/ONUDI_Guía%20de%20Estabilidad_FINAL%20(003).pdf
https://www.unido.org/sites/default/files/files/2019-02/ONUDI_Guía%20de%20Estabilidad_FINAL%20(003).pdf

Ingredientes naturales que apoyamos en SAFE+

v’ Aceite de Cacay

v’ Aceite de Maracuya

v’ Aceite Sacha Inchi

v’ Extracto oleoso de Achiote

v’ Polvo de achiote

v’ Extracto hidroglicolico de Tibouchina

v’ Extracto Camu Camu

v’ Aceites esenciales (limonaria, citronela, menta)



Promover la competitividad y el acceso de Mipymes de las cadenas &) 2019-2023
OBJETIVO de valor a nuevos mercados, a través de mayores capacidades en
GLOBAL QUALITY calidad y del cumplimiento de requisitos técnicos y regulatorios. FASE|
! KIRGUISTAN &
&icoLomeiA {Fﬁm

'ﬂ‘ Infraestructura de la calidad:
i

VIETNAM
Frutas tropicales

lnlsl  Instituciones y bienes publicos

$TGHANAD
Anacardo, aceite
de palmay cacao

Cadenas de valor competitivas

2 PERU /& SUDAFRICA

Aceites esenciales yvegetales

Caféycacan
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Soportes técnicos ingredientes naturales AND STANDARDS PROGRAMME

@ Asesoria especializada en regulacion
ingredientes naturales UE

@ Revision requisitos de acuerdo a la UE
de un (1) ingrediente cosmético

‘Eﬂ Asesoria analisis de informacion de
:Q)\ soportes técnicos (Ficha técnica y FDS)
+2+ o Financiacion hasta doce (12) millones de

& pesos colombianos para ensayos de
laboratorio

C—
Impulso acceso a mercados de
4 empresas =\y/ ingredientes naturales colombianos a la

UE




v’ Aceite Sacha Inchi
v Mix de extractos Café y cacao
v’ Extracto de Achiote
v’ Extracto de Romero
v’ Mucilago de Café




Herramientas para el exportador de ingredientes naturales
cosméticos hacia la UE: Guias y Fichas Técnicas.

Requisitos de calidad
y sostenibilidad
para ingredientes naturales en
Suiza y la Union Europea
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1. Estudio “Requisitos de calidad y sostenibilidad para GQEF
ingredientes naturales en Suiza y la Unidn Europea”

Requisitos de calidad
y sostenibilidad

para ingredientes naturales en
Suiza y la Union Europea

1. Marco Regulatorio y convenios internacionales:
Requisitos y barreras técnicas

2. Mercado y oportunidades comerciales por
categoria de ingredientes naturales: aceites
esenciales, colorantes, extractos, aceites
vegetales y grasas

3. Aplicacion del marco regulatorio

4. Recomendaciones: Gestion de informacion,
Gestion de calidad y requisitos, Sostenibilidad,
acceso a mercados

* Paralelo entre Suizay la UE
* Datos de 25 empresas, 15 entrevistas a empresas suizas que utilizan ingredientes naturales

* Segmento de mercado: Ingredientes naturales Alimentos y cosméticos

15
https://gaspcolombia.org/fasel-quimicos/wp-

content/uploads/2021/12/Requisitos-de-calidad-y-sostenibilidad-IN.pdf
T ——l—e. e al—————————EERRR ||| —S—S—S—



https://gqspcolombia.org/fase1-quimicos/wp-content/uploads/2021/12/Requisitos-de-calidad-y-sostenibilidad-IN.pdf
https://gqspcolombia.org/fase1-quimicos/wp-content/uploads/2021/12/Requisitos-de-calidad-y-sostenibilidad-IN.pdf

GOSR

GLOBAL QUALITY

2. Guia para exportar ingredientes naturales para cosméticos a la
Union Europea y Suiza: un paso a paso

v Mercado objetivo: tendencias, cifras,
ingredientes de interés, oportunidades

a8 v’ Politicas y acuerdos comerciales

"""““f* e v Aspectos estratégicos antes de exportar

DN@@E@UENng v Requisitos técnicos para exportacién: Un

N ATURA LE,,\\. pase & pase

;‘ PARACOSMETICOS N

Biodiversidad y proteccion animales

= REACH

= (Clasificacidon, etiquetado y envasado
de sustancias y mezclas (CLP)

= Proclamas

E z X t | . s .
_ Union Europeay Suiza: = Expediente  técnico:  FT,  FDS,
un paso a paso . e T .
certificados analisis, etiquetado
= Brochure
v" Normas voluntarias calidad y

sostenibilidad

https://gaspcolombia.org/fasel-quimicos/wp-
content/uploads/2021/12/Guia exportar-ingredientes-naturales Suiza UE.pdf
T ——l—e. e al—————————EERRR ||| —S—S—S—



https://gqspcolombia.org/fase1-quimicos/wp-content/uploads/2021/12/Guia_exportar-ingredientes-naturales_Suiza_UE.pdf
https://gqspcolombia.org/fase1-quimicos/wp-content/uploads/2021/12/Guia_exportar-ingredientes-naturales_Suiza_UE.pdf

3. Fichas técnicas ingredientes naturales a Export Access- Plataforma S5 OBA LI YALLLY
ProColombia

Requisitos regulatorios, voluntarios y
los requisitos del comprador:

e 32030010: Materia colorante

 151590: Grasas y aceites vegetales fijos,

e 180400: Manteca, grasa y aceite de cacao

e 3301: Aceites esenciales (desterpenados
o no), incluidos los "concretos" o
"absolutos"; resinoides; oleorresinas

e 130219: Jugos y extractos vegetales

https://ggspcolombia.org/fasel-quimicos/fichas-tecnicas-rna-ingredientes-naturales/



https://gqspcolombia.org/fase1-quimicos/fichas-tecnicas-rna-ingredientes-naturales/

4. Guia de Elaboracion de Fichas de Seguridad. S QB A LR SALLLY

GQSP COLOMBIA PROGRAMA DE CALIDAD PARA LA CADENA DE quiMiCOs

Establece una metodologia para la elaboracién de
una Ficha de Datos de Seguridad, cumpliendo los
requisitos establecidos en el Anexo 4 del libro
purpura de clasificacion y etiqguetado de Productos
guimicos.

GUIA PARA LAELABORACION
DE FICHAS DEDATOS
DE SEGURIDAD (FDS)

Segiin el Sistema Globalmente Armonizado de clasificacion
y etiguetado de productos guimicos (SGA). Revisidn sexta



GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

2023-2027

Promueve el desarrollo comercial a lo
largo de cadenas de valor especificas
mediante el fortalecimiento de la IC,
la cultura de la calidad y las
capacidades del sector privado
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La cadena de valor fitoterapéutica

Los productos fitoterapeuticos son productos medicinales
empacados y etiquetados que son presentados en forma
farmacéutica para fines terapéuticos, sus sustancias activas
provienen de plantas medicinales o sus asociaciones.

Se estima que cerca de un cuarto de las prescripciones
médicas en los paises industrializados, corresponde a
productos fitoterapéuticos, muchos de los cuales se
producen a partir de plantas que hoy se cultivan en
Colombia.

Colombia es el segundo pais con mayor biodiversidad y con
mayor numero de especies de plantas en el mundo, por lo
que el impulso a la cadena de valor fitoterapéutica tiene el
potencial de extender los beneficios del desarrollo
econdmico a las regiones.




La cadena de valor fitoterapéutica

Diagnostico de caracterizacion de |la
cadena de

valor fitoterapéutico: sus actores, marco
regulatorio, mercado de interés,
tendencias y retos. DOFA.

1

La presentacion de tres casos de estudio:

' 'U -\r i ’ T
Dic.gnostico o

de requisitos y brechas de calidad y sostenibilidad ,
de'la cadena de fitoterapéuticos en Colombia 3. Calendula

https://ggspcolombia.org/diagnostico-calidad-
fitoterapeuticos-colombia/



Beneficiarios Rresultado 2

26 beneficiarios $100.5
11 departamentos mil millones COP

Ventas totales

17 especies apoyadas
38% ya exportan

$2.8
mil millones COP

Exportaciones totales

684 personas empleadas

Hombres
34%

Mujeres
66%

Programa de Apoyo Cultivadores / Transformadores Fabricantes Fabricantes
Técnico recolectores primarios ingredientes productos
material vegetal | material vegetal naturales fitoterapéuticos

Metrologia Legal

Estandarizacion de

Ingredientes Naturales

Certificacion orgdnica

plantas medicinales

'f
.f

Buenas Practicas Agricolas y
recoleccion (OMS)

Buenas Précticas de v
Manufactura Ingredientes

Naturales



Ingredientes naturales / Cultivos apoyados en segunda fase (21)

Café

Cannabis (CBD)

Oleoresina de copaiba

Aceite esencial de jazmin

Valeriana

Passiflora

Cascara sagrada

Extracto estandarizado de Hedera helix (hiedra)
Extracto de hojas de Bixa orellana (achiote)
Hojas secas de pronto alivio

Aceite esencial de pronto alivio

Anamu en polvo

Tintura de Taraxacum officinalis (diente de ledn)
Cardo mariano

Brocoli (uso medicinal)

Limoncillo

Romero

Caléndula

Aceite de cannabis

Flor seca de cannabis

Extracto estandarizado de cannabis

ANANE N NANANA YA NN Y U N N N N N N Y N N




Herramientas en desarrollo SLOBAL QUALITY
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INGREDIENTES NATURALES:
Soportes técnicos claves para
el acceso a los mercados
cosmeético v fitoterapeutico

MARIO FERNANDO SANCHEZ CASTRO




2| CADENA DE VALOR

RECURSOS
NATURALES

FUENTES
PRIMARIAS

S

Dﬂ.ﬂ DE VALOR
AGREGADO

INCREMENTO

> Extraccion
RECURSOS
NATURALES
INORGANICOS oI MiNeRiA |
" Lil PETROLEO
el v GAS
@ RECURSOS
BIOLOGICOS

RECURSOS
NATURALES
ORGANICOS

RECICLADOS
Y REUTILIZADOS

CONVENCIONES
| : -
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CADENA DE VALOR FITOTERAPEUTICA

.- -
INCREMENTO s -
VALOR ., 3
AGREGADO

Lad

| | | |
| | | |
Fuentes | Cultivoy i Transformacion | Transformacion | Fabricacion  Distribuciony
primarias | recoleccion ! primaria | especializada | producto | comercializacion
i material i Ad.ecuacioﬁn’.acopio‘ i Fabricacion ingredientes E terminado E Comercia.liza.cidndeproducms
; vegetal : y distribucion material vegetal : naturales : Fabritacién proerias : fitoterapéuticos



TRANSFORMACION PRIMARIA

Procesos principales:
Manejo postcosecha:

1. Corte y separacion de partes con
interés farmacolégico y/o
cosmeético

2. Control de calidad, trazabilidad y
prevencion de contaminacion
cruzada

3. BPAR (lineamientos OMS -
Voluntario)

Partes vegetales procesadas:.

e Flores: caléndula, sauco
(antiinflamatorias)

* Raices: valeriana, jengibre
(sedantes)

*Hojas: té verde, albahaca
(antioxidantes)

* Otros: cortezas, frutas, semillas




TRANSFORMACION PRIMARIA

Actores principales del
eslabon:

€

o

O

—=> Importadoresy
<= exportadores

Centros de acopioy

L™ L
ALY Jistribucién

00, G

GLOBAL QUALITY
AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Procesadoresy
empacadores

Fabricantes con
procesamiento interno



GLOBAL QUALITY
AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

TRANSFORMACION ESPECIALIZADA (INGREDIENTES NATURALES)

Caracteristicas principales: Valor agregado:
o Componentes con actividad e Documentacion Técnica: fichas
farmacoldgica técnicasy FDS
o Caracterizacion compleja (no o« Control de Calidad
definidos quimicamente) o Certificaciones verdes

o Eficacia basada en uso tradicional o
pruebas de laboratorio.
e EXxtractos

estandarizados (OMS/farmacopeas)
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TRANSFORMACION ESPECIALIZADA (INGREDIENTES NATURALES)

Actores principales del eslabdn:

léh“\ Importadores A Productores de
e 1) 0 terminados

Fabricantes de :
: : Maquiladores
iIngredientes



LA REGULACION: EL MARCO QUE HABILITA EL COMERCIO

_______________ e Cémo impacta cada eslabdn de la cadena de valor

Material Vegetal —
Cultivadas Bk transformado Naturales

. Requisitos voluntarios

BPAR (Lineamientos OMS-

. BPM (Lineamientos OMS-
Silvestre Voluntario)

Voluntario)

1
]
1

.
1
1

— Material Vegetal SGA (FDS y Etiquetado)
. ; MinTrabajo
] Procesado :

1.Requisitos Rotulado

- IcA
. 2. Medidas Fitosanitarias Ingrediente Natural
(Plagas-ICA) Importado

Im portados | 1. Licencia Importacién

Invima
i 1.Registro Importador 2. SGA (FDSy Etiquetado)
- IcA MinTrabajo
, 2. Licencia Importacién 3. Metrologia legal
Invima
Semillas y Material ' Ingrediente Natural
Vegetal Procesado Exportado
Exportaaon . . ~ 1.Declaracién exportacion
5 1.Declaracion exportacion ; DIAN
DIAN ] ) o | 2. Medidas Fitosanitarias
. 2. Medidas Fitosanitarias | (Plagas-ICA)
; (Plagas-ICA) ~ 3. Vistos sanitarios: Seglin naturaleza
} 3. Vistos sanitarios: Segun ' de material (ICA, Invima, FNE,
‘ naturaleza de material (ICA, " MinJusticia y MADS

FNE, MinJusticia y MADS




CITES: ¢LA ESPECIE O FUENTE DE MI INGREDIENTE TIENE RESTRICCIONES?

Cédmo verificar si tu ingrediente esta listado

¢Qué es CITES?

La CITES (Convencién sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Fauna y Flora Silvestres) es un acuerdo
internacional que regula el comercio de especies silvestres para garantizar que no amenace su supervivencia.

https://www.minambiente.gov.co/direccion-de-bosques-biodiversidad-y-servicios-ecosistemicos/permiso-cites/

Asegurar que el comercio internacional de especies de fauna y flora silvestres sea:

OBIJETIVO

Legal
Sostenible

Trazable

¢Qué regula?
Exportacién
Importacion

Reexportacion



https://www.minambiente.gov.co/direccion-de-bosques-biodiversidad-y-servicios-ecosistemicos/permiso-cites/

CITES: ¢LA ESPECIE O FUENTE DE MI INGREDIENTE TIENE RESTRICCIONES?

Cédmo verificar si tu ingrediente esta listado

= % Clasificacion de especies

https://checklist.cites.org/#/en

* Apéndice I: Especies en peligro de extincion (comercio muy restringido)

* Apéndice ll: Especies que podrian llegar a estar en peligro si no se controla su comercio
* Apéndice lll: Especies protegidas en al menos un pais

= ¢ Importancia para el sector de ingredientes naturales

* Verificar si la especie esta listada antes de exportar.

e Gestionar permisos CITES cuando aplique.

* Evitar sanciones comerciales y aduaneras.


https://checklist.cites.org/#/en

¢QUE ES EL PROTOCOLO DE NAGOYA?

5§’ Definicion

= E| Protocolo de Nagoya es un acuerdo
complementario al Convenio sobre la Diversidad
Blologlca e regula el acceso a recursos geneticos

y la dlstr%uuon justa y equitativa de beneficios
derivados de su utilizacion.

@ Objetivo

Garantizar que:

* El acceso a recursos genéticos sea legal.

* Existe consentimiento previo informado (PIC).

e Se definan condiciones mutuamente acordadas
(MAT).

e Se compartan beneficios con el pais proveedor.

https://www.minambiente.gov.co/areas-de-trabajo/biodiversidad-y-
servicios-ecosistemicos/acceso-a-recursos-geneticos/



https://www.minambiente.gov.co/areas-de-trabajo/biodiversidad-y-servicios-ecosistemicos/acceso-a-recursos-geneticos/
https://www.minambiente.gov.co/areas-de-trabajo/biodiversidad-y-servicios-ecosistemicos/acceso-a-recursos-geneticos/

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

¢QUE ES EL PROTOCOLO DE NAGOYA?

/[

B éAplica a qué?

* Plantas medicinales

* Recursos bioldgicos

* Investigacion y desarrollo
* Ingredientes naturales

® Implicaciones para la industria fitoterapéutica
* Verificar origen legal del material vegetal.
 Evaluar si se requiere contrato de acceso.
* Garantizar trazabilidad y cumplimiento normativo internacional.



https://www.minambiente.gov.co/areas-de-trabajo/biodiversidad-y-servicios-ecosistemicos/acceso-a-recursos-geneticos/

GLOBAL QUALITY

¢QUE EXIGE REALMENTE EL MERCADO ANTES DE COMPRAR UN INGREDIENTE NATURAL?

Mas que calidad: evidencia, trazabilidad y cumplimiento

Mercado

¢El ingrediente cumple con la
regulacion y los diferenciales del
mercado?

Regulaciéon destino, medidas
fitosanitarias

Sellos voluntarios: organicos, de calidad,
sostenibilidad y responsabilidad social (e;j.
USDA, EU Organic, Cosmos, Natrue, Fair trade)

Volumenes y Precio

Cliente / Proveedor i d e aTEE

¢ El proveedor garantiza
consistencia y documentacion lote
a lote?

¢Cumple identidad, calidad,
inocuidad y normatividad vigente?

Identidad y trazabilidad del
ingrediente

Permisos y acceso a recursos:
CITES y Protocolo de Nagoya

Trazabilidad y calidad de proceso peligros: SGA / CLP

Marcos regulatorios de
mercado: REACH (UE) y FDA
(EE. UU.)

Proceso seguro de produccion




DOSSIER TECNICO: LA VERDADERA LLAVE DE ACCESO AL MERCADO

Identidad + Calidad + Seguridad + Cumplimiento normativo.

Cosmético y fitoterapéutico no exigen el mismo dossier — la profundidad analitica y los permisos requeridos cambian segun el uso y el mercado destino

FICHA TECNICA CERTIFICADO DE ANALISIS
(TDS) (Eoh)
Documento que define identidad y Documento emitido por el fabricante o procesador,
especificaciones técnicas verificables; base a través de su unidad de calidad, que reporta
para evaluar, negociar y posicionar el resultados por lote y evidencia conformidad frente
;ngrediente a especificaciones internas o acordadas.

Identifica el ingrediente en su

SEGURIDAD (FDS) éa_\ /ﬁ presentacién comercial, incluyendo
contenido neto y proveedor.

i FICHA DE DATOS DE

Comunica los peligros del
Cuando aplica, comunica peligros segin

ingrediente y cémo manejarlo de
forma segura en 16 secciones D O S S I E R el SGA; en no peligrosos, incorpora lote y
condiciones de almacenamiento.

estandar

7
POE, REGISTROS Y I E C N | C O
FICHA DE EMBALAIJE

SOPORTES DE SEGURIDAD Y
EFICACIA
POE y registros que documentan el manejo Especifica tipo de envase, material,
del cultivo, la poscosecha y el procesamiento) &/ \_Qé capacidad, condiciones de
del ingrediente, incluyendo equipos, transporte y almacenamiento
condiciones operativas, estudios de recomendadas segun el tipo de
ingrediente

estabilidad y soportes de seguridad y eficacial

SOPORTES DE TRAZABILIDAD CO'KAEEIQACIEA?_?ZR%I 'ﬂ%ELT$O

; / FINAL
Conjunto de documentos que demuestren el
origen verificable del ingrediente, su sistema \Q Marce legal, protocolos de acceso y autorizaciones
de obtencién y las condiciones en las que fue regulatorias segun el tipo de ingrediente, su origen
y su mercado destino

procesado (incluye certificados de identidad,
planos de cultivo, instalaciones: BPA, BPM).




SIN CUMPLIMIENTO INTEGRAL NO HAY POSICIONAMIENTO SOSTENIBLE

Desde la biodiversidad hasta la clasificacién y el etiquetado

Cumplimiento integral implica abordar:

(1 Origen y biodiversidad

e|dentificacidon botanica verificable

eTrazabilidad del recurso natural

eCumplimiento ambiental y acceso a recursos genéticos
eBuenas Practicas Agricolas y de Recoleccidn

(2] calidad y transformacién

*Controles de identidad y pureza

*Parametros fisicoquimicos y cromatograficos
*Control de contaminantes

*Buenas Practicas de Manufactura

@) Evidencia técnica y seguridad

eSoporte analitico de autenticidad

ePerfil quimico consistente (quimiotipo cuando aplique)
eEvaluacion de seguridad y concentraciones de uso
eEstabilidad y vida util




LLLLLLLLLLLLL
AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Estructura Ficha
técnica




IDENTIDAD TECNICA DEL INGREDIENTE: PILAR PARA SU RECONOCIMIENTO EN EL MERCADO

Cosmético versus fitoterapéutico: diferenciales y valor agregado

ingredientes
cosméticos

USO COSMETICO USO FITOTERAPEUTICO NORMATIVIDAD MERCADO
Identidad botanica Opcional Critico Requisito PT Trazabilidad
herbolario reconocido
Nombre cientifico y Requisito Critico Requisito PT Trazabilidad
comun de la especie
Nombre INCI Requisito Opcional Requisito Aptitud cosmética

Parte de la planta
utilizada

Soporte de eficacia

Define indicacion
terapéutica /alivio de
sintomas

Requisito PT

Trazabilidad

Numero CAS / EINECS

Verificacion quimica

Referencial

Verificacion
guimica

Verificacion identidad quimica

Origen (pais y region)

Declaracién de origen

Diferenciacion de
variedades y quimiotipos

Cumplimiento
CITES y Nagoya

Trazabilidad de suministroy
origen. Diferencial de mercado
(organico), sostenibilidad




CAMPOS DE IDENTIDAD EN LA FICHA TECNICA: BASE DEL RECONOCIMIENTO REGULATORIO Y
COMERCIAL)

Cosmético versus fitoterapéutico: diferenciales y valor agregado

USO COSMETICO USO FITOTERAPEUTICO NORMATIVIDAD MERCADO
Descripcién macroscopica  Opcional Critico — caracterizacion Monografia y/o Trazabilidad y calidad de
(aplica material vegetal) morfoldgica de la droga farmacopeas herbales material vegetal

vegetal segiin monografia
farmacopeica

Descripcion microscopica  No aplica Critico — confirmacion Requisito para material
(material vegetal) histoldgica de la especie vegetal de uso medicinal
segln monografia
farmacopeica

Huela espectral / Identificacion inequivoca Identificacidon inequivoca  Soporte identidad Trazabilidad
cromatografica
Marcadores Opcional, en la mayoria Critico Critico (segun Diferenciacion
quimiotaxondmicos de los casos farmacopeas herbales o

monografias)
Reacciones de No aplica Identificacion inequivoca  Acorde a farmacopea Trazabilidad
identificacion segun farmacopea herbal  herbal o monografia

o monografia considerada considerada




EVALUACION ORGANOLEPTICA DEL MATERIAL IDENTIFICADO

Verificacion de caracteristicas macroscépicas y sensoriales coherentes con la especie y el tipo de ingrediente

La evaluacion organoléptica permite:

Corroborar correspondencia con la especie declarada

Confirmar atributos basicos esperados segun su

Orientar controles de conformidad
Detectar alteraciones visibles o desviaciones evidentes

Material vegetal
procesado

Morfologia
macroscopica
coherente, color
caracteristico, olor
propio

8 Parametros organolépticos segtin tipo de

e [ Tipode ngrediente | Organolépticosclave | Acance del control _|

Confirma identidad
visible y condicion del
material. Incluye
verificacion de
presencia/ausencia de
hongos visibles,
deterioro o material
extrafno.

Aceite esencial /
Extracto

Apariencia (claridad,
consistencia), color

caracteristico, perfil
aromatico

Confirma la coherencia
sensorial con el
ingrediente declarado y
las posibles alteraciones
evidentes.




ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS DEL INGREDIENTE

Las especificaciones fisicoquimicas constituyen el ndcleo de la caracterizacion técnica del ingrediente.

Humedad / Pérdida por
secado

Critico— Control de
estabilidad fisicoquimica

U U RAF U

Critico — en la estabilidad
de metabolitos activos y vida
util

Contenido de material
extraible

Opcional.

Critico — Define
concentracion de
metabolitos en preparacion
herbolaria y estandarizacién

Cenizas totales

Parametro referencial de
calidad

Critico — Calidad, deteccion
de adulteracion o
contaminacion mineral

Cenizas insolubles en acido

No determinante

Critico — Calidad, criterio
evidenciar material mineral
extrano

Densidad (ingredientes
naturales liquidos)

Critico— Formulacion
dosificacion industrial del
ingrediente. Parametro de
calidad.

Critico— Formulacion
dosificacion industrial del
ingrediente. Parametro de
calidad.

UR A DJAD

Requisito comun.

Monografia y/o
farmacopeas
herbales
Monografia y/o
farmacopeas
herbales

ADC

Requisito estandar de calidad

Diferenciacién y coherencia proceso
extractivo

Aporta confianza en e control de
calidad del material vegetal

Aporta confianza en e control de
calidad del material vegetal

Calidad y consistencia entre lotes




ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS DEL INGREDIENTE

Desde la biodiversidad hasta la clasificacién y el etiquetado

Propiedad micrométrica
(polvos)

Critico— Impacta textura, dispersion
y estabilidad

Critico — puede afectar
biodisponibilidad y uniformidad
de dosis

DJA\D

Monografia y/o farmacopeas
herbales. Soporte técnico.
Evaluado cuando incide en el
desempeiio de producto

ADO

Relevante para garantizar
reproducibilidad tecnoldgica.

Indice de refraccién
(aceites esenciales)

Critico— Indicador de calidad y
consistencia.

Critico — Autenticidad y
deteccidon de adulteracion

Frecuente en estandares
técnicos para aceites esenciales

Elemento diferenciador, clave
en medicion de calidad vy
adulteracion de aceites en el
mercado.

Perfil acidos grasos

Critico— Determinacion de activos
de interés cosmético. Estabilidad
oxidativa, funcionalidad cosmética.

Relevante — cuando el aceite
tiene accidn terapéutica,
criterio de autenticidad y
adulteracion.

Generalmente exigido a nivel de
estandares técnicos para
demostrar autenticidad y evitar
fraude

Trazabilidad y diferenciacion
comercial

Composicion de GS - MS
(Aceites esenciales-
Terpenos, Terponoides-
metabolitos de rutas de
biosintesis)

Critico— Calidad y estandarizacion
de la produccion de aceites

Critico — Calidad, quimiotipo

Frecuente en estandares
técnicos para aceites esenciales

Diferencial en presentacion de
ingredientes en mercados
premium.

Rango de uso de materia
prima / Ingrediente

Critico— Formulacién dosificacion
industrial. Seguridad y evaluacién
toxicolodgica

Critico— Dosificacion
terapéutica y coherencia
preparaciones herbolarias y
dosis establecidas

Requerido en procesos de
evaluacion sanitaria del producto
formulado a partir de
inerediente natural

Necesidad de cliente industrial
/ formulador



CONTROL INTEGRAL DE CONTAMINANTES

Seguridad quimica y microbioldgica

USO COSMETICO USO FITOTERAPEUTICO NORMATIVIDAD MERCADO
Residuos de plaguicidas Critico— Control periddico Critico — especialmente en LMR en normatividad Clave para aceptacion en mercados
segun origen agricola del uso oral o repetido. Asociado a nacional (ejemplo, competitivos
ingrediente fuente de material vegetal de resolucién 2906 de
partida. 2007), Codex
alimentarius y
farmacopeas
herbales.
Metales pesados (Pb, Cd, Hgy Critico— Control de Critico — Calidad, evaluacién Referentes
As) contaminacién ambiental; toxicidad acumulativa, incluye  farmacopeicos (USP
seguridad del consumidor, metilmercurio. 232y 233) y Codex
otros metales medidos (Cr alimentarius
(Cr(VI), Ni, Sn)
Aflatoxinas (B1, B2, G1, G2) Control preventivo materias Critico— En la evaluacion de Referentes
primas de origen natural. riesgos en el uso terapéutico. farmacopéicos (USP
Aflatoxina B1 y suma total de  561)
aflatoxinas




CONTROL INTEGRAL DE CONTAMINANTES

Seguridad quimica y microbioldgica

USO COSMETICO

uso

NORMATIVIDAD

MERCADO

Recuento total aerobios
mesofilos (TAMC)

Critico— Indicador
de higiene y calidad
microbioldgica

FITOTERAPEUTICO

Critico— Indicador de
higiene y calidad
microbioldgica. Impacta
seguridad del paciente

Referentes farmacopéicos (USP 2021
2022) y guia de control de calidad para
material herbolario de la OMS

Trazabilidad, calidad y requisito técnico
solicitado en la aprobacién y liberacion al
mercado de ingrediente.

Recuento total mohosy
levaduras (TYMC)

Critico— Control de
estabilidad y
prevencion de
deterioro.

Critico— Control de
estabilidad y
prevencion de
deterioro, riesgo de
micotoxinas y seguridad
terapéutica

Referentes farmacopéicos Referentes
farmacopéicos (USP 2021 2022) vy guia de
control de calidad para material herbolario
de la OMS

Necesidad de cliente industrial /
formulador

Bacterias gram negativas

resistentes a la bilis (BGN)

Evaluacion de
higiene del proceso
y posible
contaminacion
coliformes

Critico— Evaluacion de
higiene del proceso y
posible contaminacion
coliformes

USP <2022> (Ensayos para
microorganismos especificos)

Relevante en ingredientes para mercados
con enfoque farmacéutico

Patégenos (Salmonella spp.,

Escherichia coli,
Staphylococcus aureus,

Pseudomonas aeruginosa)

Critico— Ausencia
obligatoria para
garantizar inocuidad
cosmética

Critico— Riesgo
sanitario directo

Referentes farmacopéicos. Ausencia en
articulos botdanicos

Tolerancia cero, requisito indispensable
de aceptacion.




EFICACIA SEGURIDAD Y US0S

La seguridad es una condicion minima; la eficacia requiere evidencia proporcional al tipo de aplicacion.

USO COSMETICO

USO FITOTERAPEUTICO NORMATIVIDAD

MERCADO

Uso declarado

Funcidon cosmética:
hidratante,
antioxidante, protector
o acondicionador de la
piel.

Evidencia funcional
proporcional a la proclama.
Referencias: Reglamento
técnico de cosméticos (CAN
833/2021) y fitoterapéuticos
(Decreto 1156 de 2018).

Uso tradicional: alivio de sintomas (p. €j.,
inmunomodulador, alivio del resfriado
comun). PFM: indicacion terapéutica
(antiinflamatorio, sedante, coadyuvante en
tratamiento).

Determina la clasificaciéon y
posicionamiento del
ingrediente.

Evaluacion toxicoldgica:
irritacion dérmica,

Soporte técnico obligatorio

Perfil de seguridad documentado: (bibliografico o experimental).

Condicién minima para la

Seguridad e . contraindicaciones, interacciones y margen , e
sensibilizacion y limites L. Referentes: monografias comercializacion.
. terapéutico. .. .
de exposicion. oficiales, vademécum.
e Mayor exigencia en fitoterapia.
Soporte bibliografico, , : : .. Y _g . e
. . Monografias reconocidas, estudios clinicos Referencia a farmacopeas Sustenta la indicacion, valor
Eficacia estudios in vitro o

pruebas de desempefio.

0 evidencia tradicional documentada. reconocidas
internacionalmente.

agregado y diferenciacion.

Estandarizacion
de marcador

Opcional.

Critico en PFM e ingredientes de uso
tradicional; preferible como control de
calidad.

Referencia en farmacopeas
internacionales.

Genera confianza y valor
agregado en el mercado.




INFORMACION LOGISTICA Y REGULATORIA DEL INGREDIENTE

La ficha técnica del ingrediente debe integrar no solo parametros de calidad, sino también informacion logistica y regulatoria critica para su comercializacion.

USO COSMETICO USO FITOTERAPEUTICO NORMATIVIDA MERCADO

D

Requerida en el
Critica para asegurar potencia expediente

Relevante para

estabilidad y viabilidad Define periodos de

Vida util _ terapéutica y estabilidad de técnico como e e : :
comercial del comercializacion del ingrediente.
inorediente marcadores. soporte de

5 ' estabilidad.
Condiciones de Mantener estabilidad L : Clave para logisticay
i .. . Preservar principios activos y . ..
almacenamientoy fisicoquimicay . ., Soporte técnico. condiciones de
i evitar degradacion. i
transporte organoléptica. almacenamiento.
, Evitar degradacion, Soporte técnico . ) -
. Proteccion frente a . 5 ., . P Incide en calidad percibida y
Tipo de empaque contaminacion y pérdida de (no reqgulado

humedad, luz y oxigeno. aceptacion comercial.

potencia. actualmente).




INFORMACION LOGISTICA Y REGULATORIA DEL INGREDIENTE

La ficha técnica del ingrediente debe integrar no solo parametros de calidad, sino también informacion logistica y regulatoria critica para su comercializacion.

USO COSMETICO

USO FITOTERAPEUTICO

NORMATIVIDAD

MERCADO

eve descripcion del
proceso de
manufactura

Opcional. Operaciones generales
(secado, molienda, extraccion, filtracion,
concentracion) y declaraciéon de uso de
solventes o modificaciones quimicas.

Opcional. Operaciones unitarias,
controles criticos,
estandarizacion y condiciones de
extraccion (p. ej., relacién
material vegetal/solvente).

Puede solicitarse en
el dossier técnico.

Aporta transparencia técnicay
confianza sobre el origen natural.

Permisos: PFNM /
CITES / Nagoya

Aplican si la especie esta sujeta a

regulacion ambiental.

Criticos cuando aplica acceso a
recursos genéticos o comercio
internacional.

Obligatorios si la
especie esta listada o
protegida.

Clave para exportacion legal y acceso a
mercados internacionales.

Certificaciones (ej.
BPM, sistemas de
gestion)

Opcional, segun modelo de negocio.

Opcional, segun modelo de
negocio.

BPM: marco
regulatorio en
revision.

Facilitan acceso a mercados regulados.

Sellos voluntarios
(organico,
comercio justo,
sostenibilidad)

Diferenciacion comercial y respaldo de

calidad percibida.

Valor agregado sin sustituir
requisitos sanitarios.

No reemplazan el
cumplimiento
regulatorio.

Mejoran competitividad y
posicionamiento en nichos
especializados.




INFORMACION DEL FABRICANTE/ PROCESADOR/ PROVEEDOR

La ficha técnica del ingrediente debe integrar no solo parametros de calidad, sino también informacion logistica y regulatoria critica para su comercializacion.

Nombre de la empresa

eNombre completo de la razén social establecida y su NIT

eDireccidon completa- Ciudad, Pais

*PBX, incluye indicativo

Direccion

Teléfono

Correo electronico

eCorreo institucional

Pagina web

*(Si aplica)

Breve descripcidn institucional (max. 3-4 lineas)

eOpcional. La descripcion institucional debe indicar de forma concreta el rol de la empresa en la cadena de valor (Cultivador /Recolector/ Fabricante / Procesador) y el alcance
de sus actividades, especificando qué procesos realiza y hasta qué etapa controla la produccién. Asimismo, debe reflejar su enfoque en calidad, trazabilidad y cumplimiento
regulatorio. Este apartado debe redactarse en lenguaje técnico y objetivo, evitando enfoques comerciales y manteniendo coherencia con la informacion presentada en la ficha
técnica del ingrediente.



GOSP

GLOBAL QUALITY
AND STANDARDS PROGRAMME

MODELO DE FICHA TECNICA

Ficha Técnica Calendufit® Extracto Hidroalcohdlico de Caléndula 1:1
¢ Identificacion del productor

Nombre de la empresa: Fitoterapéuticos Andinos S.A.S. — NIT 900.987.654-3

Direccion: Parque Industrial La Regional, Medellin, Colombia

Teléfono: +57 (604) 555 44 33

Correo electronico: contacto@fitoterapeuticosandinos.com

Pagina web: www.fitoterapeuticosandinos.com

Breve descripcidn institucional:

Empresa fabricante de extractos vegetales para uso fitoterapéutico. La
materia prima es adquirida a comunidades campesinas del municipio de
Sutatausa, cultivada bajo esquema de agricultura organica, beneficiando
directamente a 10 familias de la region. La empresa realiza procesos de
maceracion y percolacion bajo sistema documentado de calidad, cuenta con
Sistema de Gestion de Calidad certificado I1SO 9001:2015 y garantiza
trazabilidad por lote y cumplimiento regulatorio aplicable.




MODELO DE FICHA TECNICA

¢ Identificacion del ingrediente
Nombre comercial:
Calendufit® Extracto Hidroalcohdlico de Caléndula 1:1
Nombre botanico:
Calendula officinalis L.
Familia:
Asteraceae
Variedad: officinalis
Parte utilizada:
Flores secas
Tipo de ingrediente:
Extracto liquido hidroalcohdlico
Relacion droga extracto: 1:1
Composicion declarada:
Cada 100 mL contienen 20 g de extracto hidroalcohodlico
DER 1:1, equivalente a 20 g de flores secas de Calendula
officinalis L.
Otros aditivos: no presenta.




MODELO DE FICHA TECNICA

© Especificaciones Técnicas

Parametro

Método Analitico

Especificacion

Identificacion botanica

Evaluacién macro y microscépica

Cumple con Calendula officinalis L. var. officinalis

Aspecto Inspeccion visual Liquido homogéneo, libre de particulas extrafias.
Color Evaluacién organoléptica Marrdén anaranjado conforme a patrén.

., , L. Caracteristico ligeramente herbal, libre de notas
Olor Evaluacion organoléptica

olfativas rancias.

Identificacién cromatografica

HPTLC

Perfil cromatografico conforme a estandar de
referencia de Calendula officinalis L., evidenciando
bandas correspondientes a flavonoides (quercetina,
rutina) y  triterpenos caracteristicos (faradiol
monoéster).

Densidad relativa

Gravimetria. Temp. 20°C

0.90 - 1.05 g/mL

Contenido de etanol GC 45-55% v/v
pH (25°C) Potenciométrico. Medida directa 4.5-6.5
Contenido de agua Karl Fisher 45-55%
Sélidos totales Gravimetria 18-22%
Cenizas totales USP 561 <=2.0%
Cenizas insolubles en acido Usp 56l <=0.5%




MODELO DE FICHA TECNICA

Especificaciones Técnicas

Parametro

Método Analitico

Especificacion

Residual de plaguicidas organoclorados

USP <561>, Ph. Eur. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

< limites establecidos (ej. DDT < 1 mg/kg; Aldrina+Dieldrina
<0.05 mg/kg)

Residual de plaguicidas organofosforados

USP <561>, Ph. Eur. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

< limites establecidos (ej. Clorpirifos < 0.2 mg/kg)

Residual de plaguicidas carbamatos

USP <561>, Ph. Eur. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

< limites establecidos (ej. Carbofurano < 0.1 mg/kg)

Residual de plaguicidas piretroides

USP <561>, Ph. Eur. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

< limites establecidos (ej. Cipermetrina £ 1 mg/kg)

Residual de plaguicidas. No especificados
individualmente

USP <561>, Ph. Eur. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

<0.1 mg/kg

Aflatoxina B1

USP / NF <561> (HPLC)

<5 ppb (5 ug/ke)

Aflatoxinas totales (B+B,+G1+G,)

USP / NF <561>

<20 ppb (20 pg/ke)

Arsénico inorgdnico USP / NF <561> (ICP-MS) <2 ppm
Cadimio USP / NF <561> (ICP-MS) <0.5 ppm
Plomo USP / NF <561> (ICP-MS) <5 ppm
Mercurio USP / NF <561> (ICP-MS) < lppm
Metilmercurio USP / NF <561> (ICP-MS) <0.2 ppm




MODELO DE FICHA TECNICA

Especificaciones Técnicas

Parametro Método Analitico Especificacion
Recuento total aerobios (TAMC) UPh. Eur. 2.6.12 <10* UFC/g
Recuento total hongosy levaduras (TYMC) Ph. Eur. 2.6.12 <103 UFC/g
Bacterias Gram negativas resistentes a la bilis USP <561>, Ph. Eur. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005 <10 UFC/g

Escherichia coli

USP <561>, Ph. Eur

. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

Ausencialg

Salmonella spp.

USP <561>, Ph. Eur

. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

Ausencialg

Staphylococcus aureus

USP <561>, Ph. Eur

. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

Ausencialg

Pseudomonas aeruginosa

USP <561>, Ph. Eur

. 2.8.13, Reglamento (UE) 396/2005

Ausencialg




MODELO DE FICHA TECNICA

O Eficacia

Uso tradicional:

1) Antiinflamatorio topico y cicatrizante de la piel.
* Indicado tradicionalmente para:

* Irritaciones cutaneas leves.

* Lesiones superficiales de la piel

* Procesos inflamatorios leves dérmicos.

2) Alteraciones inflamatorias bucofaringeas y cicatrizante.
* Indicado tradicionalmente como coadyuvante en:

* Inflamaciones leves de mucosa bucal.

* Irritacion de garganta.

* Procesos inflamatorios leves de la cavidad oral

A\ Nota: Las indicaciones corresponden a uso tradicional y deberan ajustarse a la categoria del producto final conforme a la
regulacion aplicable.



MODELO DE FICHA TECNICA

Ejemplo de uso tradicional como ingrediente natural:
*Formulaciones topicas para irritaciones cutaneas leves
*Cremas y unguentos cicatrizantes

*Productos dermocosmeéticos calmantes

*Enjuagues bucales tradicionales

Principales compuestos relacionados con actividad:
*Flavonoides

*Triterpenos (faradiol ésteres)

eCarotenoides




MODELO DE FICHA TECNICA

O Seguridad
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la planta o a otras especies de la familia Asteraceae.

Embarazo y lactancia. Precauciones especiales de uso. El uso en la formulacién de productos terapéuticos para nifios
menores de 6 afnos no se ha establecido debido a la falta de datos adecuados. El uso como ingrediente natural en productos
para niflos menores de 12 anos no se ha establecido debido a la falta de datos adecuados (para indicaciones bucofaringeas).

Advertencia técnica para ingrediente: El presente extracto se destina a formulacidon industrial. Las indicaciones,
contraindicaciones y advertencias deberan validarse en el producto terminado conforme a la normatividad vigente.

El perfil de seguridad se fundamenta en literatura cientifica y uso tradicional documentado.



MODELO DE FICHA TECNICA o Informacién logistica

Parametro Especificacion

Frasco tapa HDPE grado farmacéutico
Envase , . .

Tapon : Polipropileno
Presentaciones comerciales 1L,5L 20L

El extracto se obtiene a partir de flores de Calendula officinalis L.
seleccionadas y aprobadas conforme a especificaciones de calidad.
Los cultivadores y proveedores de flor son evaluados conforme a la
Resolucion 187 de 2006 y Resolucion 199 de 2016 del Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural, o con certificacion organica vigente.
Proceso productivo El proceso comprende extraccidon hidroalcohdlica controlada (etanol
45-55 % v/v), filtracion y ajuste de especificaciones, bajo Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), garantizando trazabilidad del lote.
No se emplean solventes ni aditivos distintos a los declarados en la

formulacion.
Condiciones de almacenamiento Lugar fresco (15—40°C), protegido de la luz
Vida util estimada 24 meses en envase original cerrado

No clasificado como mercancia peligrosa en concentracién. Mas

Transporte ) ., )
P informacion revisar FDS.




MODELO DE FICHA TECNICA

La fabricacién del extracto se realiza bajo un Sistema de Gestién de Calidad implementado y
documentado conforme a la norma ISO 9001:2015, con certificacidn vigente.

Certificado con vigencia: XXXX
Otorgado por organismo de certificacion acreditado: YYY.

Sistema de gestidn de calidad y certificaciones

Descripcion del

. Elaboro Reviso Aprobd
cambio

Version Fecha

01 04/03/2022 Emision inicial del Analista de Proceso Director Técnico Gerencia General
documento

Actualizacién de
02 25/06/2023 especificaciones Analista de Proceso Director Técnico Gerencia General
microbiologicas

Ajuste seccion usos
03 09/09/2025 tradicionales y Analista de Proceso Director Técnico Gerencia General
seguridad



MODELO DE FICHA TECNICA
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© Referencias bibliograficas
eMonografia Calendulae flos, Farmacopea Europea (Ph. Eur.), edicion vigente.

| I
| K I\IMHEJM \I\WH\I

eResolucion 187 de 2006 — Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. /
eResolucion 199 de 2016 — Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. I
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Comunicacion y gestion de peligros del
ingrediente.

Sistema Globalmente Armonizado de
Clasificacion y Etiquetado de Productos
Quimicos (SGA)




o RAZONES PARA IMPLEMENTAR EL SGA

® Obligacion legal
. Decreto 1496/2018
. Resolucion 773 de 2021
. Resolucién CAN 2075/2019 — RTA plaguicidas

® Responsabilidad social
® Conveniencia econdmica
® Ventaja competitiva

® iHacer las cosas bien!
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Peligros de los productos quimicos

GLOBAL QUALITY
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COMUNICACION DE PELIGROS (SGA): ETIQUETA Y FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

& Objetivo central del SGA

Comunicar los peligros que presenta una sustancia o mezcla quimica para promover el uso seguro y prevenir dafios.

1. Etiqueta (presente en el envase) 2. Ficha de Datos de Seguridad (FDS)

La etiqueta es un canal inmediato y obligatorio para comunicar peligros. Documento técnico complementario a la etiqueta que:

v/ Comunica peligros con detalle
Debes incluir como minimo: v Establece medidas recomendadas para manipulacién, almacenamiento,
eliminacion y emergencias

Vv Identificacién del producto . ., . . R
v Facilita gestidn de riesgos para trabajadores y usuarios finales

v Nombre y datos del proveedor (fabricante/importador/distribuidor)
Vv Pictogramas de peligro
v Palabra de advertencia & La FDS debe estar disponible en espafiol, con 16 secciones SGA

v Indicaciones de peligro (frases H) estandar, y ser actualizada periédicamente.
v Consejos de prudencia (frases P)

v Cantidad nominal del producto y nimero de lote (cuando aplique)

S En envases pequefios (<30 ml) debe contener al menos el nombre del
producto y pictogramas. (Resolucién 773 de 2021)



COMUNICACION DE PELIGROS SGA

Audiencias Comprensibilidad Informacidén Actualizacion Formacion

e Lugares de trabajo * La informacion debe e Normalizada: e Informacion nueva y e Continua
e Consumidores ser comprensible Pictogramas, Palabra significativa
e Transporte de Advertencia, e Periédicamente
o Servicios de Indicaciones de
emergencia peligro, Formato FDS
e No normalizada:
consejos de
prudencia

e Complementaria:
peligros no incluidos

en el SGA,
proporciona mas
detalles, sin

contradecir SGA no
reducir nivel de
proteccidn



AUDIENCIAS

Herramientas para comunicar peligros y proteger personas, ambiente y operaciones en puestos de trabajo

Produccion Almacenamiento

o
-Sle

Peligros cronicos para la salud

Etiquetas Etiquetas Comunicacion de riesgos

FDS (embalajes) (Anexo 5)

Capacitacion Capacitacion



ESTRUCTURA DE LA FDS (16 SECCIONES SGA)

LN WN R

e e
O U, wWNEO

Identificacion

Identificacion de peligros

Composicion / informacion sobre componentes
Primeros auxilios

Medidas contra incendios

Medidas en caso de liberacién accidental
Manipulacion y almacenamiento

Controles de exposicion / proteccién personal
Propiedades fisicas y quimicas

. Estabilidad y reactividad

. Informacidn toxicolégica

. Informacidn ecoldgica

. Consideraciones de disposicion
. Informacidn sobre transporte

. Informacién reglamentaria

. Otra informacion



USOS DE LA FDS

Proteccién de la Salud y el Medio Ambiente

Conocer las caracteristicas fisicas y quimicas del producto quimico

Comunicar peligros

Brindar informacion sobre elementos y medidas de proteccidn

Indicar condiciones de almacenamiento y transporte

Establecer medidas en caso de emergencias, como intoxicacion, incendios, derrames y fugas.
Brindar informacion sobre la disposicion y/o eliminacion de los residuos quimicos

ounkwnNE




USOS DE LA FDS

En el mercado

1. Carta de presentacion de la empresa en el mercado.
2. Generar confianza a clientes y acceso a nuevos mercados
3. Documento referente: usos recomendados y no recomendados del producto




USOS DE LA FDS

Estandares de calidad y cumplimiento marco regulatorio

1. Alineacidn a los sistemas de gestion de calidad, ambiental y salud ocupacional
2. Contribuir al cumplimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio
3. Brindar informacion importante de consulta a entes de vigilancia y control
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SOPORTE TECNICO REQUERIDO PARA EL INGRESO AL MERCADO INTERNACIONAL

Verificar la version vigente del Sistema Globalmente Armonizado (SGA) y la regulacién especifica emitida por el pais de destino para el
ingrediente natural

La adopcidn del SGA es libre voluntaria en cada pais.
No todos adoptan la misma versién ni todos los lineamientos del SGA

Algunos ejemplos

1. Comunidad Europea, SGA versién 5. (Rev.5 (base), alineada progresivamente con Rev.8-11 via CLP (EC 1272/2008 + Anexo REACH
1907/2006)

EEUU, Rev.3 (base), transicidn a Rev.7Argentina y México SGA version 5

Méxicoy Argentina , SGA Rev.5.

Costa Rica y Colombia SGA version 6

Chile SGA version 7.

e wN

Fuente GHS implementacidn por pais junio 2023: https://unece.org/sites/default/files/2023-06/GHS%20implementation%20by%20country 2023-06 0.pdf

73
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¢COMO DEBE PRESENTARSE LA INFORMACION?

Ficha de Datos de Seguridad

Evitar:

Debe ser: a) Uso de acrénimos,
. jergas, abreviaturas,
Redaccion: Idioma: frases vagas y

b) Clara a) Sencilla Del pais donde se equivocas.

c) Concisa comercializa el b) Ejemplo NO: Puede
b) Clara roducto ;
d) Directa p ser peligroso, seguro en
casi todas las
condiciones de uso, sin

efectos a la salud.

a) Veraz




&QUE DEBE INCLUIR?

1. Fecha de emisidon y el nUmero de versién de manera clara y
visible en la primera pagina.

2. Todas las paginas deben estar enumeradas. Sugerencia:
Formato X de Y e indicar claramente el final del documento.

3. Enumerar las subsecciones/epigrafes.

Por ejemplo:
5. Medida de lucha contra incendios.
5.1 Medios de extincion apropiados.

4. Ninguna subseccién debe quedar en blanco, cuando
informacidn no aplique, escribir como “No aplicable”.
Cuando informacion es aplicable, pero no disponible, se
debe escribir “No disponible”.

GOSP

Ficha de Datos de Seguridad

Fecha de emision: dd/mm/aaaa
Version: o2

SECCION 1. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

1.1 Identificador SGA del producto

Mezcla

1.2. Otros medios de identificacion

No disponible

1.3 Uso recomendado del producto quimico y restricciones
Blend de tensoactivos catidnicos para productos de cuidado personal, para uso industrial

No utilizar para uso doméstico u otras aplicaciones

1.4 Datos sobre el proveedor

Pro 0

SECCION 2. IDENTIFICACION DEL PELIGRO O PELIGROS

2.1 Clasificacién de la sustanda o mezcla

iquidos inflama




ESTRUCTURA DE FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

Secciones1a7.

Imagen tomada de la Publicacién: “Guia parala

_____________

Elaboracién de Ficha de Datos de Seguridad (FDS), lanzada en el afio 2019, por el Programa GQSP ! 9 |dentificacion del

________

Tomado de Guia para la Elaboraciéon de FDS KE
de GQSP Colombia 2019 b ot

https://ggspcolombia.org/fasel-quimicos/wp-content/uploads/2020/03/Onudi-
Colombia_ Digital 02.pdf

GOSP

e |

sobre los componentes

L - - — — 2

§ 4. Primeros auxilios
I
I
' I
peligro o pelioros % & |
DR [
Colombia” A I
3. Composicion/informacidn X

-

5. Medidas de lucha
contra incendios

6. Medidas que deben
fomarse en caso de
vertido accidental

1. Manipulaciony
almacenamiento

_______



https://gqspcolombia.org/fase1-quimicos/wp-content/uploads/2020/03/Onudi-Colombia_Digital_02.pdf
https://gqspcolombia.org/fase1-quimicos/wp-content/uploads/2020/03/Onudi-Colombia_Digital_02.pdf

GOSP

ESTRUCTURA DE FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD

12. Informacion
ecotaxicolégica

e "

i. informagign

ESTRUCTURA DE FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD. o |
) o

15. Informacidn sobre
Ia reglamentacion

los productos

SECCioneS 8 a 16. E @ _____ 14. Informacian refativa ;

gl lransparte
Imagen tomada de la Publicacién: “Guia para la (' !S ' 16. Otras imformaciones
Elaboracion de Ficha de Datos de Seguridad (FDS), lanzada en el afio 2019, por el Programa = & 2 e @
10. Estabilidad G’j

| y reactividad
GQSP Colombia” e '

9. Propizdades fisicas
¥ quimicas
I

1 e
; B.  Controles de exposician/
1 proteccion personal




CONSTRUCCION DE LA FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD.

A continuacién se comparte una estructura logica para la elaboracién de la Ficha de Datos de Seguridad.

Que parte de la experiencia de los consultores del GQSP Colombia, frente a los errores usualmente evidenciados en el diligenciamiento del documento

IDENTIFICACION:

INFORMACGION BASICA
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CONSTRUCCION DE LA FICHA DE DATOS DE SEGURIDAD.

A continuacidn se comparte una estructura légica para la elaboraciéon de la Ficha de Datos de Seguridad.
Que parte de la experiencia de los consultores del GQSP Colombia, frente a los errores usualmente evidenciados en el diligenciamiento del documento

MODULD 4

MEDIDAS OTRA INFORMACGION
- Paso 3: = Paso 15:
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¢Como vincularse?

ofn

www.gqgspcolombia.org
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Juan Pablo Diaz Castillo
Gerente de Programa
J.DIAZ-CASTILLO@unido.org
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Javier Francisco Fernandez
Coordinador Técnico Nacional
J.FERNANDEZRODRIGUEZ@unido.org %

Claudia Lucia Camargo
Especialista Nacional de Cadena de valor
C.CAMARGOGOMEZ@unido.org

Helen Mier

Fanny Hernandez
Milena Cepeda
Mario Sanchez
Laura Pineda
Jenny Urrego

Laura Telenta

Luisa Vela

Carlos A. Escobar F.

ONUDI COLOMBIA

Tel: 457 1 629 78 42
Calle 115 # 5-50 Bogota
www.unido.org
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@GQSPColombia Onudi-colombia ONUDI Colombia ONUDIColombia

iAhora también en
WhatsApp!

Escanea el cédigo para
unirte a nuestro canal
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