
Que, la Decision 833, en su artf culo 5 establece que los ingredientes que pod ran 
incorporarse en las productos ccsrneticos seran aquellos incluidos en cualquiera de las 
listas mencionadas en el art! culo anterior. No obstante, las Autoridades Nacionales 
Competentes deberan, de ser el caso, iniciar consultas o solicitar que se restrinja o 
pro hf ba un ingrediente. En el caso de restricci6n o prohibici6n de un ingrediente, esta 
se realizara mediante solicitud de la Autoridad Nacional Competente dirigida a la 
Secretarf a General de la Comunidad Andina (SGCAN) conforme el procedimiento 
establecido para tal fin; 

Que, par otra pa rte, la serialada norm a comunitaria en su arti culo 4, dispone que 
los productos cosrneticos que se comercialicen en la Subregion Andina deberan cumplir 
con los listados internacionales sobre ingredientes que pueden incorporarse o no a los 
productos cosrneticos y sus correspondientes funciones y restricciones o condiciones 
de uso; 

Que, asimismo, el arti culo 3 de la referida Decision establece que las productos 
cosrneticos que se comercialicen dentro de la Subregion Andina no deberan perjudicar 
la salud humana cuando se apliquen en las condiciones normales o razonablemente 
previsibles de uso, considerando particularmente, la forma cosmetica, las precauciones, 
su etiquetado y las eventuales instrucciones de uso y de eliminaci6n, asl como cualquier 
otra indicacion o informacion del producto; 

Que, la Decision 833 en su arti culo 2 define al ingrediente cosrnetico como 
sustancia de origen sintetico o natural, que forme parte de la composici6n del producto 
cosrnetico: as! mismo, define al producto cosrnetico como toda sustancia o forrnulacion 
destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano 
(epidermis, sistema piloso y capilar, urias, labios y 6rganos genitales externos) o con los 
dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusive o principal de limpiarlos, perfumarlos, 
modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los 
olores corporales; y tarnbien define la seguridad como caracterf stica de un producto 
cosrnetico que, bajo advertencias y recomendaciones, permite su uso sin posibilidades 
de causar efectos adverses a la salud del usuario o consumidor final; 

CONSIDERANDO: Que, la armonizaci6n gradual de las polfticas econ6micas y 
el programa de liberacion de intercambio comercial no limitan a la adopcion de medidas 
destinadas a la protecci6n de la vida y salud de las personas; 

VISTOS: Los articulos 3 literales b) yd) y 73 literal d) del Acuerdo de Cartagena 
y las Decisiones 833, 851, 857 y 944 sobre la Armonizaci6n de Legislaciones en materia 
de Productos Cosmeticos; y, 
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Articulo 2.- Prohibir la asignaci6n de c6digos de Notificaciones Sanitarias 
Obligatorias (NSO), las renovaciones y reconocimientos de estas, a partir de la entrada 
en vigencia de la presente Resolucion para productos que incluyan dentro de su 
formulacion el ingrediente mencionado en el artl culo 1. 

Articulo 1.- Prohibir el uso del ingrediente Bimatoprost, con denominaci6n 
International Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCi): Bimatoprost, identificacion 
CAS (Chemical Abstracts Service): 155206-00-1 y formula qufmica: C2sH37NQ4, como 
ingrediente para productos cosrneticos que se comercialicen en la Comunidad Andina. 

RESUELVE: 

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de 
Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) consider6 que es fundamental precautelar 
la salud humana en la subregion, por lo que en su VI Reunion realizada el 11 de marzo 
de 2026, emitio opinion favorable al proyecto de Resoiucicn, recomendando a la 
Secretaria General de la Comunidad Andina su adopci6n mediante Resolucion sobre la 
prohibici6n del uso del Bimatoprost come ingrediente en los productos cosmeticos. 

Que, de conformidad con el mencionado informe tecnico y considerando los 
aspectos quimicos del ingrediente Bimatoprost, la inforrnacion existente a la fecha sobre 
su mecanismo de accion, las particularidades de su aprobacion come medicamento, asi 
como, sus posibles reacciones adversas y efectos secundarios, si bien, dicho 
ingrediente se encuentra reportado en dos de los listados de ingredientes de referencia 
internacional adoptados por la Decision 833, tales como el listado de la Union Europea 
y el The Personal Care Products Council (PCPC), el Grupo de Expertos recomend6 
prohibir su uso como ingrediente en productos cosmeticos, a fin de precautelar la salud 
de los consumidores; 

Que, mediante el informe tecnico del 02 de agosto de 2024, elaborado por el 
Grupo de Expertos Gubernamentales para la Arrnonizacion de Legislaciones Sanitarias 
(Sanidad Humana), se evidencia que el mecanismo de accion del Bimatoprost es 
aumentar el tamario, el nurnero, grosor y el color de las pestarias, alterando el ciclo de 
crecimiento de estas; y que la accion del crecimiento o de la estimulaci6n que hace el 
mencionado ingrediente no es superficial, es sistemica. por lo tanto, desborda la 
definici6n de lo que es un producto cosrnetico: 

Que, el ingrediente Bimatoprost es un principio activo utilizado en el manejo de 
patologias tales como el glaucoma o hipertension ocular, tal como lo establece la 
literatura medics cientifica emitida entre otras por la FDA; este organismo tarnbien 
publico 1 los efectos adverses, tales come sensacion de ardor en parpados, tnftamaclon 
ocular, trritacton y edema palpebral, prurito de parpados, hiperpiqmentacion del iris, 
aumento del lagrimeo, madarosis y tricorrexis (perdida o rotura de pestarias), cambios 
periorbitarios y del surco palpebral, erupciones cutaneas en parpados y region 
periorbitaria, decoloracion de la piel periorbitaria y vision borrosa; 

Que, el ingrediente Bimatoprost se encuentra aprobado como medicamento en 
forma de solucion por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados 
Unidos de America (FDA) desde el ario 2008, como un tratamiento novedoso para la 
Hipotricosis de las pestarias, por causa derivada de enfermedades inflamatorias e 
infiltrativas de los parpados, quimioterapia y deficiencia genetica; 
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Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los veintitres dfas del mes de abril del ario dos mil 
veintiseis. 

La presente Resoluci6n entrara en vigor a partir de su fecha de publicaci6n en la Gaceta 
Oficial del Acuerdo de Cartagena. 

Articulo 4.- En caso de que no se cumpla con lo establecido en la presente 
Resoluci6n, la Autoridad Nacional Competente aplicara las infracciones y sanciones 
administrativas en el marco de lo establecido en los artf culos 43 y 44 de la Decision 833 
y la normativa que la modifique o la sustituya, y la normativa nacional que la 
complemente en lo que corresponde. 

Articulo 3.- Los titulares de las Notificaciones Sanitarias Obligatorias (NSO) o 
responsables de la comercializaci6n de los productos cosmeticos que contengan el 
ingrediente Bimatoprost objeto de la prohibici6n de la presente Resoluci6n, tendran 
plazo de un (1) ario para ajustar sus formulaciones, agotar sus existencias dentro del 
plazo ser'ialado y realizar ante la Autoridad Nacional Competente la respectiva 
modificaci6n a la NSO. Vencido este plazo, el c6digo de NSO de los productos que no 
hubiesen sido reformulados quedara autornaticarnente cancelado, en consecuencia, 
estos productos no podran comercializarse, debiendo ser retirados inmediatamente del 
mercado, conforme los procedimientos establecidos en la norma comunitaria, no 
procediendo pr6rroga para tal agotamiento. 

3 

~

RHA.uAGEIIERAL 

~ 
R~ICIO JURIOICO 


