UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE QUIMICSywg

mm PRO
P‘E&PONALF
PC. OF Quigion

"RECOPILACION DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA
VIGENTE PARA PRODUCTOS COSMETICOS!

TRABAJO ESCRITO VIA CURSOS
DE EDUCACION CONTINUA

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE

QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGA

P R E S E N T Al

ROSA MARIA [JUAREZ MONTES

MEXICO, D.F 1998

R —

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



Jurado asignado:

Presidente Profra. GONZALEZ MONZON NOBMA TRINIDAD
Vocal Profra. FUEHTES SIXTO HONORIR
Secretarlo Profra. NEGRETE FLORES MARIA DE LOURDES
ler. suplente Prof. PEGUERA ZAMBRANO JUAN ﬁANUEL
2do. suplente Prof. RODRIGUEZ SAENZ RICARDO

sitioc donde se desarrolild el tema:

Biblioteca de la CANIPEC
Gabriel Mancera No. 1134 Col. Del Valle

Biblioteca de la Facultad de Quimica
UNAM, Cd. Universitaria

Biplioteca Nacional de México
UNAM, ©d. Universitaria

Biblioteca de la Socledad de Quimicos Cosmetdlogos
Mgria de la Paz Ne. 68 Col. Del Valle

Asesor: (-F.B MARIA DE LOURDES NEGRETE FLORES _&:@%
Sustentante : ROSA MARIA JUAREZ MONTES ﬁ@m M gkgﬁ% y /A



INDICE

INTRODUCCION  suvuvruroanrassasasnnseasorssnnnnass 1

TEMA 1

ANTECEDENTES e eetanerenrreanenanstervotatrecses 3

TEMA 2

LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION .,.... B

TEMA 3

NORMALIZACTON  veuvuvennonsnnsasassnvoanoasesansess 11

TEMA

NORMAS OFICIALES MEXICANAS  +evesessnscosnesansnse 18

TEWA 5

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE UNA NORMA ... 33

TEMA ©

OBSERVANCIA DE LAS NORMAS evvecvcnsesonararanenss U

CONCLUSTONES  ...evvivenrennnn. P X

BIBLIOGRAFTA .iueeiennrnrinvsrnnecnsraanns vesans B2



INTRODUCCION.

Actuaimente fodos los productos que se infroducen al mercado Nacionai e
Intetmacional, estan sujetos al cumplimients de normas.

El presente frabajo hace referencla a las normas oficiales y al confrol
sanitarlo vigentes en México para los productos de perfumerfa y belleza.

Por medlo do estas hormas se establecen los ineamientos sanitarios obliga-
torlos, que incluyen limites méximos permisibles y condiciones de higiene ¢
identidad que deben cumplir los productos de perfumeria y belleza, desde las
materlas primas, el proceso de produccidn, el producto terminado y la distribu-
cién.Cuando fos producios cumplen con estas nommas tienen ta calidad
sanitaria que propicla el blenestar de los consumidores y no representan riesgo
para la salud.

El propdsito de este frabajo, conslste en presentar e Marco Normative Legal
para los productos de perfumerla y belleza; para brindar informacldn clara y
necesarla que orlente de manera general sobre esfos productos, a los
Interesados que no son expertos, ya que actualmente ro existen Normas
Oficiales Mexicanas Sanitarias especificas para cada producto de la industria
cosmética.Por tal motivo el presente trabajo es el resultade del esfuerzo de
una amplia busqueda del marco legal (Ley General de Safud, Reglamento,
Normas, etc.), e Informacion relacionada con el contre! sanitario de los
productos de perfumerta y belleza que a continuacion se presenta.

Lo hemos dividido en & aspectos; el 1° denominado "ANTECEDENTES" ,
presenita ¢l pﬁnomma general de la dificll sftuaclén exstente en materia de
regulacién sanitaria para productos de perfumeria y belleza hasta antes de
1882 fecha de la entrada en vigor de fa Ley General Sobre Metrolegla v
Normallzacldn.



El 2° "LEY GENERAL DE METROLOGIA Y NORMALIZACIGN", sefiala a
esta Ley como marco legal que ha permifido organfzar las actividades
comerclales y de confrol sanitaric de los productos de perfumerla y belleza, ya
due en ella se establecen los diferentes aspectos de Mefrologla y
Normalizaclon gque deben observase en la industria cosmética.

El 3° "NORMALIZACION " sefiala a la Secretarla de Salud como la
dependencia responsable del control y regufacitn sanitaria de los productos de
perfumearfa y belleza, a la Secrefarfa de Comerclo y Fomento Industrial come ia
coordinadora del Prégrama Nacional da Mormalizacién, asl mismo, Indica los
diferentes organismos Involucrados en la farea de MNormallzacldén y ias
acfividades que estos reallzan.

El 4° "NORMAE OFICIALES MEXICANAS", explica 1o que &s una Norma
Oflcial Mexicana, as! mismo, anafiza el porque no exsten Mormas Oficlales
Mexicanas especHicas para cada producio de perfumerla y belleza Al mismo
tlempo menciona todas lag Normas Oficlales Mexicanas vigentes para dichos
productos de 1984 a Jullo de 1987 y muestra la estructuracion y el contenido de
astas nonmas.

El &° "PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE UNA NORMA",
describe paso a paso el desarrolio que sigue un documento desde que es
anteproyecto hasts que se explde comoe Morma Ofictal Mexdcana por la
Secrefaria de Salud y se pablica en ¢l Diario Oficlal de la Federaclén. También
detalia fas actividades realizadas por los diferentes organismos involucrados en
fa reslizacién de las Normas; y muestra log sectores que integran dichos
organismos.

Bl 6° "OBSERVANCIA DE LAS NORMAS", indica las diferentes
dependencias de goblemo encargadas de vigilar el cumplimiento de las

Normas Oficlales Mexicanas para los productos de perfumeatia y belleza,



TEMA. 1.
ANTECEDENTES

Las acclones de Reguiacidn y Fomenfo Sanifaric en México hasta 1862 |
representaban serlos problemas tante a productores y comerclalizadores de
productos de perfumeria y belleza como a otros rubros.

Al no haberse flevado a cabo de manera punfual, la definicién de
competencias de ias Secrefarlas de Estado del Goblemo Federal, estas se
daban a la farea de elaborar cada una, normas para los diferentes giros, lo
que ocaclohaba que en un momento dado, Ia industrla se enconfrara con la
sluacién de tener que cumplr con dos 6 més normas sobre et mismo producto,
mismas que eh muchos casos eran antagdnlcas; si se cumplia con una se
estaba en desacuardo con ofra, ya que era practicamente Imposible
conclliarias .

Las condiciones solicitadas para los preducios de befieza, como para ofros
eran tantas, que los secfores productivos se vefan imposibiifados a cumplir
con las exigencias que cada dla les planteaban las autoridades .

Ante esfa sifuaclén y con fa inminente entrada de México al Tratado de
Libre Comerclo de Norteamérica, se hizo necesarlo adecuar la Leglslacion
Sanitarla asl como ofras Leglslaciones en ofres rubros, para que al efectuarse
¢l intercamblo homerclal enfre palses no se presentara el fendmeno de las "
barraras" no aranceiarias que ohsfaculizaran las fransacclones comerclales .

Debido a ésto surglé la necesidad de unificar criterios enfre las Secretarlas
de Estado vy llevar a cabo una adecuada definlclén de compefenclas y
afribuclones para de esta manera organizar debidamente las tareas de [a
Normallzacién, lo que origing la revision de la Ley Federal de Metrologla y

Normafizacin, que se pdbllco el 1° de julio de 1892, misma que se actuallzé



&l 20 de mayo de 1997.

Las Normas publicadas anteriormente, debleron someterse a revisién de
acuerdo con lo establecido en la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién,
a més tardar en el mes de oclubre de 1993, caso contrarlo perderian su
vigencla, pasando de Norma Oficial Mexicana a Norma Mexicana de cardcter
no obligatorio, es declr Norma de referancla .

V Por ofra parte, en el presente trabajo nos enfocaremos a los productos de
perfumeria y hellera entendiendo como productos de perfumeria y belleza, a
las preparaciones destinadas para su aplicaclén directamente a la plel, sus
anexos , y que flanen por obj@to mejorar y conservar la apariencla y puicritud
de las parsonas,

Se clasifican en:
1.-Productos de cualgider otigen, Independlentemente de su estado fisico,

destinados & modificar ef olor del cuerpo humano;

«Perfumes -Lociches para daspués del bafio y después de
-Exfractos afatarse

-Loclones -Loclonas y perfumes para nifios

~Agua de tocador -Desodoranfes y anfitranspirantes

-Talcos perfurvados

2~ Productos o preparaciones de uso extemo, destinados a preservar o

mejorar la aparlencia personal;
a).~ Destinados al cabello

~Tintes; temporales, definltivos y mafizadores -Lociones capllares

-Decolorantes -Acondiclonadores, enjuagues
-Permanenies y fratamlentos capllares de
-Alaciadores belleza

~Champles -Fijadores para el cabello

-Britantinas



b) - Productos faclales

-Loclones no para perfumar y cremas sdlldas o lleuldas cuslqulera que sea sy
finalldad cosmetica

-Maquiiajes, correctores ¢ rubores y colorantes cuaigulera que sea su
presentaclén

~Mascarillas

-Sombras y delineadores para paipados y laplces para cejas, méscaras para
pestafias

-Léplces y brillo para lablos con o sin sabor y color

¢}.- Productos para el cuerpo

-Laclones no para perfumar y cremas sélidas o Ifquidas cualqulera que sea su
finalidad cosmdéfica

Maguiliajes

-Depliatorios

d).- Fara manhos y ufias

-Cremas y lociones -Removedares de esmaites y de cuticula
-Cremas para cuticula -Eamalte, base para esmalfe y Gitima capa

3.- Productos o preparados destinados al aseo de las personas

-Jabones da tocador

-Desodorantes y antifranspirantes cualquiera gue sea su presentacién, se
Ircluyen a los jaboenes dasodorantes

~Togllitas implidoras

4.~ Los repelentes para insectos que se aplican directamente a la piel



TEMA 2.
LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION

DISPOSICIONES GENERALES

La Ley Federal Sobre Mefrologia y Normalizaclén es el resultado del esfusrzo
del Gobierno Federal, por organizar las actividades comerclales y de Control
Sanitarlo, de los diferentes productos y serviclos tanfo naclonales como de
importacitn , que existen en ef mercado naclonal con la finafidad de asegurar
que estos productos y serviclos sean de la calidad requerida,

La Ley Federal Sobre Metrologfa y Normalizacién establece los fineamientos
que deben observar tales productos y serviclos en sus diferertes aspactos; en
cuanto a Mefrologia, establece las unidades de medida, las condiciones que
deben cumpllr los Instrumentos de medicion, sefiala como se integra el Sistema
Naclonal de Callbracién, asf mismo indica la organizacién y funciones que fisne
¢l Centro Naclonal de Metrologla. |

En cuanto a Normalizacién, establece dependiendo del producto o serviclo las
dependencias responsables de expedir las Normas Oficlales Mexicanaé, su
finelidad, su contenldo, la secuencla que sigue su elaboracln, asf como las
dependencias encargadas de vigiiar su observancla.

Esta Lay en los articulos 1° al 4° menciona lo siguiente.

ARTICULO 1 °- La presente tey regiré en toda la Reptblica y sus
disposiciones son de orden plblico e Interés soclal. Su aplicaclén y vigiiancia
corespoden al Ejecufivo Federal , por conducto de las dependencias de ia
administracién publica federal que tenga competencia en las materias
reguladas en este ordenamiento.

Slempre que en esta Ley se haga menclén a la ¥ Secretarfa * |, se tendra

hecha a la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial |



ARTICULO 29- Esta Lay tiene por abjeto:
| ~ En materia de Mefrologfa :
a) Establecer el Sistema General de Unidades de Medida .
b) Preciaar los conceptos fundamentales sobre Metrologia .
¢) Establecer los requisitos para ia fabricacién, importacion, reparaclén, venta,
verlficacin y uso de los Instrumentos para medir y los patrones de medida .
d) Establecer la obligatoriedad de la medicién en las ransacciones comerclales
y de indicar el contenido neto en los productos envasados .
¢} Institulr el Sistema Naclonal de Calibraclon .
f ) Crear el Centro Naclonal de Mefrologla , como organismos de alto nivel
técnlco enla matera ;y
g) Regular, en lo general, las demés materias relativas a la Meatfrologia .

It - En matérla de normalizaclén, cerificacion, acredifamiento y verificacion
a) Fomentar la fransparencia y eficlencia en la elaboracidn y abservancla de
normas oficlales mexicanas y normas mexicanas .

b) Institulr la Comislon Naclonal de Normalizacién para que coadyuve a las
actividades que dobre normalizacién comresponde realizar a las distintas
dependencias de la administracién publfica federal .

c¢) Establecer un procedimiento uniforme para la elaboraclén de normas
oficlales mexicanas por las dependencias de ia administracion pablice faderal .
d) Promover la concurrencla de los sectores pablico, privade, clentifico y de
consumidores en Iz elaboracién y observancla de normss oficiales mexicanas y
normas mexicanas .

g) Coordinar las actividades de normalizacidn, certificacién , verificaclén y
laboratorios de prueba de las dependenclas de administracion pibtica federal .
f) Establecer el sistema nacional de acredifamlento de organismos de

normalizacion y de certificacion, unidades de verificaclén y de laboratorios de



prueba y de calibraclén ; y

g) En general, divulgar las acclones de normalizacldn y demas actividades
relaclonadas con [a materla .

ARTICULQ 3°- Para efectos da esta Ley , se enfendera por :

| ~ Acreditacion : ef acfo por el cual una entidad de acreditacién reconoce ka
competencla técnica v conflabliidad de los organismos de certificacién, de los
laboratorios de prueba, Jde los laboratotios de callbracin y de las unidades de
verficacién para la evaluaclén de la conformidad,;

Il - Callbraclbn : el conjunto de operaciones que tiene por finalidad determinar
fos emores de un instrumento para medr y, de ser necesario , olras
caracterigficas meiroldglcas .

Ilt .- Certificacidon : procedimiento por el cual se asegura que un producto ,
proceso , slstema o serviclo se ajuste a las normas o lineamientos o
recomendaciones de organismosg dedicados a la normallzactén nacionales o
Internaclonales.

IV - Dependenclas : las dependenclas de la administracin poblica federat .
W-A. Evaluacidn de la conformidad : la determinaclén del grado de
cumplimiento con las normas oficiales mexicanas o fa conformidad con fas
normas mexicanas, fas normmas Infemacionales u ofras especificaciones,
prescripclones o caracterfsficas. Comprende, enfre ofros, los procedimlientos
de muesfrec, prueba, callbracidn y verificacion.

V - Instrumentos para medir | los medics técnicos con (o8 cuales se efectua
ias mediciones y que comprenden las medidas materializadas y los aparatos
medidores .

VI -~ Medlr : e} acto de determinar el valor de una magnitud .

Vil = Madida materializads : of disposifive destinado a reproduclr de una

manera permanente duranfe su uso , uno o varios valores conocidos de una



magnitud dada .

VI . - Manifestaclén : ia declaracién que hace una persona fisica o moral ala
Secrefarfa, de los instrumentos para medir que se fabriquen | importen o se
ufficen o pratendan ubiizarse en el pafs .

IX - Método : la forma de realizar una operacidn del proceso , asf como su
verificacién

X - Norma mexicana : la que elabora un organismo naclonal de normallzacion,
0 la Secretarfa, en los témminos de esta Ley, que prevé para un uso comin y
repafido reglas, especificaciones, afribufos, métodos de prueba, direcirices,
caracterfsticas o prescripclones aplicables a un producto, pracese, instalacion,
sistema, actividad, serviclo o métedo de producclén u operaclén |, as! como
aquellas relafivas a terminologia, simbologla, embalaje, marcado o efiquetado;
XA~ Norma o lineandento Internacional : la norma, lineamiento o documerto
normativo que emite un organismo Intemactonal da normalizacién u ofro
organismo internacional relaclonado con la materia, reconocido por el goblemo
mexicano en los términes del derecho intemacional;

Al - Norma oficlal mexicana : la regulacion técrica de observancla obligatoria
expadida por las dependenclas competenfes, conforme a las finalidades
establecldas en el articulo 40, que establece reglas, especificaclones, atributos,
directrices, caracteristicas o prescripclones aplicables a un producto, proceso,
o instalaclén, sistema, actividad, senviclo o méfodo de producclon u operacién,
asl como aquellas relativas a terminologfa, simbologla, embalaje, marcado o
efiquetado y {as que se refleran a su cumplimiento o aplicaclén;

Xll.- QOrganismos de certificacion : las personas motales gue tengan por objeto
realizar funclones de certificacion .

Xiit - Qrganistnos nacionales de normalizacién : las personas morales que

tengan por abjeto elaborar normas meicanas .



XV - Pafrdn - medida materializada , aparato de medicién o slstema de
mediciéh destinado.a definir , realizar , conservar o reproducir una unidad o
uno o varlos valores conocides de una magnifud para tansmifidos por
comparacion a ofros instrumentos de medicion .

XV - Patrén nacional : ¢l patron autorizado para obtener , fijar o constatar el
valor de ofros patrones de la misma magnitud , que sirve de base para la
fljactén de los valores de todos los pairones de fa magnitud dada .
XV-A-Personas acreditadas : tos organismos de certificacién, laboratorios de
prueba, laboraforios de calibracién y unidades de verificacién reconocidas por
una entidad de acredifacion para fa evaluaclén de la conformidad

XVi .- Proceso: el conjunto de acfividades relativas a la produccién , obtencisn,
elaboracién, fabricacldn, preparacidn, conservacidn, mezclado, acondiclona-
miento, envasado, manipulacién, ensamblado, fransporte, distribuclan, almace-
namiento y expendio ¢ suministro af publico de productos y servicios .

Xvil - Unidad de verificacion : la persona fisica ¢ moral que realizar actos de
verificacidn: y

XVl -Verificacidn : la constataclon ocular o comprobacién mediante muestreo,
mediclén, pruebas de laboraforio, 0 examenes de documentos que se realizan
para evaluar [a conformidad en un momente determinado.

ARTICULO 4°- La Secretarla , en coordihacifn con la Secrefariz de
Relaclones Exteriores y en los términos de la Ley Orgdnica de la
Administracion Pablica Faderal , representara al pals en todos los eventos o
asuntos refaclonadoes conh la metrolodia y normalizacién a nivel ntemacional sin
perjuiclo que en dicha representacion y conforme a sus atribuclones participen
ofras dependenclas inferesadas en razén de su competenciz, en coordinacién
con la propla Secretarla. También podran particlpar , pravia Invitacién de la

Secretarla , representantes de organismos publicos y privados .

10



TEMA 3.
NORMALIZACION

La normalizaclén consiste en ia elaboracién, ta difusién y Ia aplicacién de
normas.

Tomando en consideracién {a declsiva Influencla de fa normalizacién en el
comercio Infemacional de productos y serviclos, con el propésito de garantizar
los intereses y necesidades del consumidor; México a partir de 1992 | ha
eleborado sus nermas en los diferenies rubros, acorde con normas
intermacionales,

En el campo de la cosmética , las normas oficlales mexicanas se elaboran
apegadas a los acueredos fomados en el Tratado de Libre Comercio de Norte
América, del cual México forma parte Junto con Canadé y Estados Unidos de
Norie América.

A confinuaclén se exponen de manera general estos acuerdos en materia de
normalizaclén.

Cada una de las Partes ( cada pals Integrante del Tratade) conserva su
derecho de adoptar, maritener o apiicar normas referentes a la seguridad o a la
proteccién de la vida o la salud humana, animal , vegetal, dei medio amblente o
del consumidor; al igual que cualquier medida que asegure su cumplimiento o
aplicacion. Estas medidas Inciuyen la prohibicitn de [a importacién de algln
producto o la prestacién de un servicio por cualquiera de las ofras Parte, que
ho cunpla ¢on los redulsitos de la norma.

Las diferentes normas no se utilizardn para Impedir el acceso de productos a
los palses del Tratado.

Cada una de las Partes harén compatiblea en el mayor grado posible sus

normas en base en las disposiclones Infermacionales.
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Se establecen procedimientos para comprobar que las normas se estén
aplicando correctamente, y as! evitar obstaculos a las exportaciones.

A peticidnt da uno de los palses, los otros paises integrantes del Trafado, le
proporclonarén informacion y asistencia técnica en condiclones mutuamente
acordadas, para faclitar fag medidas de normalizacién en ese pafls.

La normalizacion ofrece importantes beneficios , debido pricipalmente a una
mejor adaptacién de ios productos y serviclos a los fines a que se destinan, la
prevencion de los obsfaculos al comerclo v fa faclifacién de la cooperacitn
techolbgica.

En México la Secretarfa de Salud como ya lo menclonamos , en coordinacion
con las difemtes depandencias competentes en las actividades de regulacisn ¥
control sanitario para productos cosméticos, es la dependencia publica federal
autorizada para emifir la normas oficlales mexicanas sanitarlas a que deben
sujetarse los producios de perfumeria y belleza, fanto naclonales como de
Importacion.

Con el objeto de organizer y coordinar todas las labores de Normalizacién a
nivel Naclonal, se instituye la Comislon Nacional de Normallzaclén,

Entre ofras funclones dicha Comislén, es responsable de codificar las Normas
Oficiales Mexicanas y Normas Mexicanas, as! como las Normas Intemacio-
hales y de ofros palses, en los diferentes rubros que competen a la presente
Ley; para integrar el Programa Naclonai de Normalizacién, en todos los rubros.

Esta Ley contempla algunos articulos que desde mi punto de vista se
relacionan con la normativa que se esta revisando estos son los arffculos 38,
39, &8 al €1a que aconfinuacién se citan:

ARTICULQ 38 .- Corresponde a las dependenclas segin su dmbito de
competencia :
L« Contribuir a la integraclén del Programa Naclonal de Normallzacién con las

12



propuestas de normas oficlales mexicanas .

Il.- Expedir normas oficlales mexeanas en las materlas relacionadas con sus
atrlbuciones .

.- Ejecuter el Programa Naclonal de Normallzacin en sus respectivas greas
de competencia .

V.- Constitulr los comltes de evaluacion y consultivos nacionales de
normallzacidn , asl como prestaries el asesoramiento necesario .

V - Certificar , verlficar e inspecclionar que los productos , procesos, métodos |
Instalaclones, serviclos o actividades cumplan con las normas oficlales
mexicanas .

Vi~ Fariicipar en los comités de evaiuacién para ia acreditacién y aprobar a los
organlsmos de certificacion, ios labaratorios de prueba y las unidades de
verlficacidén con base en los resultados de dichos comités, cuando se regulera
para efectos de ia evaluacién de la conformidad, de las nomas oficiales
mexicanas;

Vil- Coordinarse en los casos que proceda con ofras dependenciss para
cumplir con lo dispuesto en esta Lay y comunicar & la Secretarla sy opintén
sobre los proyectos de regulaciones técnicas de ofros palses, en los términos
de los acuerdos y fratados internaclonales en los que los Estados Unidos
Mexicanos sea parte |

IX.- Las damds afribuclonas que le confiere fa presente Ley y su reglamento.
ARTICULO 38 - Corresponde 2 la Secretarfa, ademds de lo establecido en ol
arflcule anterior :

I .- integrar el Programa Naclonal de Normalizaclén con las normas oficlales
mexicanas y normas mexicanas que se pretendan elaborar anualmente .

I1.- Codificar fa normas oficiales mexicanas por materias y mantener el inven-

tarlo y la colecclén de las normas oficlales mexicanas ¥ normas mexicanas |
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as! como de las normas Infemaclonales y de ofros palses .

iil.~ Fungir como Secretario Técnico de la Comisién Naclonal de Normalizacion
y de los Comlités Naclonales de Normalizacion , salvo que los proplos comités
decidan nombrar al secretarlo técnico de los mismos

V.- Mantener un registro de organismos nacionales de normalizacién, de las
entidades de acreditacidn y de las personas acreditadas y aprobadas;

V - Expedir las normas oficiales mexicanas a que se refleren las fracciones |
a IV VI, IX, X1, XIV , XV y XVill del artlculo 40 de la presente Ley, en las
éireas de sU competencia;

V.- Lievar a cabo acclones y programas para el fomento de ta calldad de los
productos y servicios mexicanos .

Vil.- Coordinarse con las demas dependenclas para el adecuado cumplimiento
de las disposiclones de esta Ley , en base a las afribuclones de cada
dependencia .

VI -Parficipar con voz y voto en los comités consultivos naclonales de norma-
lizaclén enh los que se afecten las actividades industriales o comerclales |y

.- Autorizar » tas enfidades de acredifacidn, recibir las reclamaciones que se
presenten confra tales entidades y, en su caso, requerr la revisién de las
acredifaciones otorgadas, asl'cornc; aprobar, previa opinidn de la Comisidn
Maclonal de Normalizacién, los lneamientos para la organizacién de los
comités de evaluacién;

X.~Coordinar y dirigir los comités y actividades internacionales de Norma-
llzactén y demds temas afines a que se refiere esta Ley;

Xi-Fungir como centro de informaclén en materia de normallzacién y notificar
las normas oficiales mexicanas conforme a lo dispuesto en los acuerdos y
tratados intemacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos sea parte,

para lo cual ias dependanclas deberdn proporclonarle oporiunamente la
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informaclén necesaria; y

Xi.-Las demds facultades que le conflere la presente Ley y su reglamento.
ARTICULO 58.- Se Insfituye la Comision Naclonal de Normalizacldn con el fin
de coadyuvar en la polftica de normalizacién v permifir ia coordinacién de act-
vidades que en esta materia corresponda realizar a las disfintas deperdenclas
y enfidades de la adminlstracidn pubiica federal.
ARTICULO 58.- Infegrarén la Comisldn Naclonal de Normallzacién

I.- Los subsecretarios carrespondientes de la Secretarias de Desarrollo Social;
Medio Amblente; Recursos Naturales y Fesca; Energfa; Comercie y Fomento
lndustrial; Agricuftura Ganederfa y Desarrollo Rural; Comunicaciones y
Transportes; Salud; Trabalo y Previsién Social; y Turismo

{{.-Slendo representantas de la Asoclacién Nacional de Universidades e !nsfi-
tufos de Ensefianza Supetior; de las camaras y asociaclones de Industriates y
comerciales de pals gue determinen ias dependericlas; organismos hacionales
de normalizacidn y organismos del sector social, productivo;

iit.- Log fitulares de las subsecretarfas correspondiantes de las Secretarlas de
Haclenda y Crédito Pdblico,de Contralotla y Desarollo Adminisirative, y de
EBducacién Pabfica, asf como el Consejo Naclonal de Clenclas y Techologia;
de! Centro Nacional de Metrologia; del Insfifuto Naclonal de Ecologia; de la
" Procuraduria Federal del Consunidor; def Instifuto Mexicano del Transporte;
def Insfifufo Nacionat de Pesca y de los Institutos de invesfigacidn o entidades
relaclonadas con la matera que se consideren periinenfes,

Por cada propietario podré designarse un suplente para cubrlr las ausenclas
temporales de aquél excluslvamente.

Asimismo, podra Invitarse & participar en las seslones de la Comisldn a

representantes de otras dependencias, de las enfidades federafivas, organis-

mos bﬂblk:os y privados, organlzaciones de frabajadores, consumidores y
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profesionales e Instituciones clentificas y tecnoldgicas, cuando se fraten temas
de sus competenclas, especialldad o interés.

La Comision serd presedida rotativamente durante un afio por los subse-
cretarlos en el orden establecldo en fa fracclén | de este articulo.

Para el desempefio de sus funciones, la Comisién contaré con un secretario
t&cnico & cargo de la Secretarfa y un consejo técnico.

ARTICULO 60.- L.a Comisién tendré las siguientes funclones:
l.- Aprobar anuaimente el Programa Nacional de Normalizacién y vigliar su
cumplimtento. |
Il - Establecer reglas de coordinacln entre las dependencias y entidades de la
adminlatracién pablica federal y organizaciones privadas para la elaboracién y
difusitn de normas y su cumplimiento.
il.-Recomendar a las dependenclas la elaboracidn, modificacién, cancelacion
de normas oficiales mexicanas, o su expedicién conjunta.
IV - Resolver las discrepancias que puedan prasentarse en los frabajos de los
cotnités consulivos naclonales de normallzacion.
V.- Opinar, cuando se requiera, sobre el regisiro de organismos nacionales de
normalizaclon.
V.- Proporier la Infegracion de grupo's de trabajo para el estudio e Investigacion
de materias eapecificas.
Vii.- Proponer las medidas que estimen oportunas para el fomento de la
normalizacién, asi como aquellas necesatias para resolver las quejas que
presenten los Interesados sobre aspectos relaclonados con fa aplicacion de la
preserte Ley,
VI - Dictar los Ineamlentos para fa organizacién de los comités consulivos
naclonales de normalizacién y opinar respecte de acuellos aplicables a los

comitds de evaluacién; y
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IX.- Todas aqueflas que sean necesarlas para la realizacién de las funciches
seftaladas.

El reglamento Interlor de la Comisién determinars la manera conforme fa cual

se reallzaran estas fuhclones.
ARTICULGC 61~ Las sesiones de ia Comisldn Nacionat de Normalizaclén
seran convocadas por el secretarlo téenico a peficién de su presidente o de
cualculera de los Integrantes a que se reflere of articulo 59 v se celebraran por
lo menos una vez cada fres meses.

En ¢l caso de las fracclones |, 11, IV, y VIl del articulo antertor, las decislones
se fomaran por mayoria de votos de los miembros a gque se refiere {a fraccidn |
del artfeulo 58 v las seslones serén véalidas con la aslstencla de por fo menos
slefe de éstos. En los demés casos, por la mayorla de fodos los miembros,
pero deberédn asistir por lo menos cuatro de los representantes mencionados
en la fracctén |l del miamo articulo,

ARTICULO 61-A -El Programa Naclonal de Normalizacién se infegra por of
listado de femas a normallzar durante el afio que corresponda para normas
oficlales mexicanas, normas mexicanas o las normas a que se refiere el
artlcudo 87, Incluird ef calendario de trabajo para cada tema y se publicars en e
Diartio Oficlal de fa Federacldn.Cuando a juiclo de la Comislén Nacional de
Neotrmalizaclon dicho Programa requiera de un suplemento, debers segulrse ef
miamo procedimiento que para su Integracidn y publicacidn.

La Comislén Naclonal de Normalizacién establecerd las bases para la
integracidn del Programa.

Las dependencias competentes no podran expedir normas oficlales mex-
canag sobre temas ho incluldes en el Programa del afio de que sefrate o ensu

suplemento, salvo los casos pravistos en el articulo 48,
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TEMA 4.
NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Las Normas Oficlales Mexicanas , son las reglas de carécter obligatorio que
establecen las caracterfsticas y especificaclones que deben reunir los produc-
tos de perfumerfa y belleza, con la finalidad de asegurar que no serén un riesgo
para la salud del consumidor.

Estos requerimientos sélo se satisfacen cuando en su elaboracién se utlicen
materias primas de calidad sanitarla, se apliquen buenas practicas de fabri-
caclén, se realicen en locales e Instalaclones bajo condiclones higiénicas que
aseguren que son aptos para consuma humano.

Actualmenrte en la Indusirla cosméfica no existen normas oficlales mexicanas
especificas para cada producto de perfumeria y belleza, ya que ef avance de la
cosméfica en las dlfimas decadas, ha ocutrido & ritmo vertiginoso. No acabah
de infroducirse en ef campo comercial determinadas materias primas, cuando
surgen ofras que relegan a las primeras.

Aungue algunas de las materias primas se mantienen a través del iempo
{aln cuando es probable que no puedan seguir en primer pianoc), en otros
casos son susiifuldas por ofras; ya que nuevos métodos de obtencidn permiten
moedificartas y procesarias para obtener materlas primas con mayor pureza y
con ventajas en cuanto a la facllidad de incorporacidn en las formulaciones, o
bier , surgen ofros usos diferentes a las conocidas fradiclonalimente.

En base al contexto en que se desatrolla 1a Industria cosmética actualmente |
es facll comprender porque, no existen Normas Oficiales Mexicanas especi-
ficas para cada producto de petfumeria y belleza, ésta normativa se inicid en
1992

A manera de Bustracidn comparemos un producto de Ja Industria atimenticia
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{yoghurt ), con un producto cosmético { crema anti-edad ).
YOGHURT

Es un producto elaborado a base de leche, culivos kicticos y frutas, por lo
tanto :
- 8u origen lacteo es comiin a cuakuler clase de yoghurt
- S0 finalidad es ayudar a los procesos digestivos vy problemas de flora
intestinal
- Las diferienclas enfre las distintas clases de yoghurt que existen en el
mercado son unicamente: sabhor |, color , textura,

Todo esto, hace posible la existencia de una Norma Oficlal Mexicana, que
establece las especificaclones y caracterfsiicas que debe cumplir un yoghurt,
CREMA ANTI-EDAD

Sl blen es clerto que esta linea de productos coaméticos en sus formulaciones
comparten algunas materas primas usadas desde hace ya algin tiempo,
famblén sabamos gque existent gran variedad de cremas en base & Ia finalldad
para ia cual fueron creadss.

- crema anti-edad

- crema limpidora

- trema nufritiva

- crema desmanchadora, efc,

Para lograr el efecto dessado, se han Incorporade & sus formulaciones,
compuestos que acfian acelerando o detenlendo la accién de mecanismos
fislologlcos de ia piel.

Asl por ejemplo, reclentemente en una crema anfi-edad se usaban los
llposomas, los cuales fueron desplazados en poco flempo por las nanoesferas,
las cugles fueror sustituldas por los aifa hidroxidcidos. Tantas modificaclones
an tan poco fiempo, implden la existencla de una Norma Oficlal Mexicana para

cremas gntl-edad.
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Estas limitantes han sido superadas, elaborando Normas Qficiales Mexicanas
generales que contemplan aspectos fundamentales en la elaboracion de estos
productos como son: ( MATERIAS PRIMAS, METODOS DE PRUEBA,
ETIQUETADO).Cuyas disposiciones incluyen a fodos los productos de perfu-
merfa y belleza, asegurando la calidad sanitaria de los mismos y garantizando
cue son aptos para consumo humano.

La finalidad y el contenido minimo que deben fener las normas oficlales
mexicanas para productos de perfumerfa y befleza lo sefialan el articulo 40 y
41 de la Ley General sobre Metrologia y Normallzacién,

ARTICULC 40 - Las normas oficlales mexicanas tendrén como finalldad
establecer :

t- Las caracterisficas yfo especificaclones que deben reunir los productos y
procesos cuando éstos pueden constifulr un riesgo para la seguridad de las
personas ¢ dafiar la salud humana, animal, vegetal, ¢l medio ambiente general
y laboral , o para la preservacién de recursos naturales .

Il.- Las caracteristicas y/o especificaciones de los productos utilizados como
materias primas o pattes o materiales para la fabricacién o ensamble de pro-
ductos finales sujetos al cumplimiento de normas oficiales mexicanas, siempre
que para cumplr la especificaciones de éstos sean indispensables las de
dichas matatias primas , partes ¢ matetiales .

lit - Las caracteristicas y/o especificaciones due deban reunir los setviclos
cuando &stos puedan constitulr un riesgo para la seguridad de las personas o
dafiar la salud humana , animal, vegetal o el medio amblente general o laboral
o cuando se trate de [a prestacién de serviclos de forima generalizada para el
consumidor .

IV - Las caracteristicas y/o especificaciones relacionadas con los instrumentos

para medir, los patrones de medida y sus méfodos de medicién , verificacién,
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calibraclén y frazabliidad .

V .- Las especificaclones y/o procedimientos de envase y embalaje de los pro-
ducfos que puedan consfifulr un rlesgo para la seguridad de las personas o
dafiar la salud de las mistmas o el medio ambiente .

Vil- Las condiclones de saiud , seguridad ¢ higlene que deberén observarse
en fos cenfros de trabajo v ofros cenfros pablicos de reunién .

Vit~ La nomenclatura, expresiones, abreviaturas, simbolos |, diagramas o dibu-
Jos que deberéin emplearse en ef languaje téenlco industrial , comercial, de
senvicios o de comunicacitn.

IX.- La descripcltn de emblemas |, simbolos y contrasefias para fines de esta
Ley.

X.- Las caracteristicas y/o especificaciones , ctiterlos y procedimientes que
permitan proteger y promover el mejoramisnto del medlo ambiente y los eco-
sistemas, asf como la preservacldn de ios recursos naturales .

X~ Las caracteristicas y/o especificaciones , criterios y procedimientos gue
permitan proteger y promover la salud de las personas, animales o vegetales .
All.-La determinacidn de Informacién comerclal, sanifaria, ecoldgica, de cali-
dad, seguridad ¢ higlene y requisitos que deben cumplir tas efiquetas , envases,
embalaje y puﬁlic[dad de los productos y serviclos para dar informacion al
consumidor o usuario.

XHl- Las caracteristicas ylo especificaciones que deben reunir fos equipos,
matertales, dispositivos e Instalaciones indusiriales , comerciales , de serviclos y
domésticas para fines sanifarios, aculcolas , agricolas , pecuarios , ecolégicos ,
de comunicacién, de seguridad o de caiidad y parficlarmente cuando sean
peligrosos .

XV.- Los apoyos alas denominaciones de ofigen para productos del pais
XVl .- Ofros en que se requlera normalizar productos, métodos, procesos, sis-
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temas o pracficas industriales, comerciales o de servicios de conformidad con
oftras disposiclones legales, slempre que se observe o dispuesto por los arti-
culos 45 a 47 .

ARTICULO 41 - Las normas oficlales mexicanas deberan contener :

|- La denominacién de fa horma y su clave o cédigo, asl como las finalidades
de la misma conforme al artlculo 40,

il .- La identificacion del producto, serviclo, método, proceso, instalacién o, en
su caso, del objeto de la norma conforme a lo dispuesto en el artfeuto prece~
dente .

Il - Las especlficaciones y caracteristicas que corresponden gl producto, ser-
vicio, método, proceso , Instalacién o establecimiantos que se establezcan en
la norma en razdn de su finafidad.

IV - Los métodos de prueba aplicables en relacldn con la norma y en su caso
los de muesfreo .

V - Los datos y demés Informacién que deban contener los productos o , en
su defecto |, sus envases o empagues , asf come el tamafio y caracterlsficas de
fas diversas ndicaclones .

Vi - El grado de concordancia con normas y Iineamientos Interaclonales y
con las normas mexicanas tomadas como base para su elaboraclon.

VIt - La bibllografia que corresponda a la norma .

Viil ~ La mencion de la o las dependencia que vigitardn el cumplimiento de
las normas cuando exista concurrencia de competencias |y

X - Las ofras menciones que se consideren convenienies para la debida

cotpresién y alcance de fa norma .
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NORMAS OFICIALES MEXICANAS PARA PRODUCTOS DE PERFUMERIA
Y BELLEZA PUBLICADAS DE MARZO DE 1994 A JULIO DE 1597,

Las sigulenfes fres normas oficlales mexicanas menclohadas a confinuacién
hacen referencla a:
MATERIAS PRIMAS

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-O38-8SA 11963, BIENES Y
SERVICIOS, MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTOS, PRODUCTOS DE
PERFUMERIA Y BELLEZA | COLORANTES ORGANICOE SINTETICOS
ESPECIFICACIONES SANITARIAS,

Diarlo Oficlal de la Federacidn, Viernes 11 de marzo de 1984

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-119-8SA  1-1994, BIENES Y
SERVICIOS, MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTOS, PRODUCTOS DE
PERFUMERIA Y BELLEZA, COLORANTES Y PIGMENTOS INGRGANICOS,
ESPECIFICACIONES SANITARIAS.

Diario Oficial de la Federacltn, Midrcoles 20 de sepfiembre de 1985

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-119.88A  1.1984, BIENES Y
SERVICIOS, MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTOS, PRODUCTOS DE
BELLEZA, COLORANTES ORGANICOS NATURALES, ESPECIFICACIO-
NES SANITARIAS,

Diario Oficlal de la Federaclén, Viemes 20 de octubre de 1985

Eatas Normas Oficiales Mexlcanas regulan coloranttes y pigmentos empleados
como materias primas en la elaboracldn de los cosméticos gue asi lo
reduieren.

Estas Normas deben ser observadas por los fabricantes de los coloranfes y
plgmentos durante &l proceso de su fabricacién.

El fabricante de cosméiicos al comprar fos coloranies y pigmentos flene la
obllgaclén de solicitar un cerfificado de andlisls y comparar &ste conira la
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Norma Oficlal Mexicana correspondlente, en base al mismo sabré sl of pro-
ducto an cuee:.ﬁthn, estd dentro de los fimites permitidos en cuanto a impurezas
toxicas como: Pb, As, Mg, etc., sf cumple con ias especificaciones estable-
cidas y si es un producte microbiolégicamente inocuo. '
Cuando una materia prima rebasa los limites establecidos en la Norma, ef
colorante o pigmento no es grado cosmético y debe regresarsele al fabricante.
Para asegurar que los cosméticos elaborados con estas materias primas ho

causaran dafio al usuario.

Las normas oficales mexicanas NOM-038-SSA, NOM-088-S8A, se refieren
a:
METODOS DE PRUERBA.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-039-SSA 1.1993, BIENES Y
SERVICIOS, PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA DETERMINA-
CION DE LOS INDICES DE IRRITACION GQCULAR, PRIMARIA DERMICA Y
SENSIBILIZAGION.

Dlario Oficlal de la Federacién, Viemes 10 de marzo de 1995

Esta Norma Oficial Mexicana establece los métodos de prueba para
determinar el indice de Inoculdad de los productos cosméticos, ulilizando
metodolegia de vanguardia,

La Norma Incluye varios métodos de prueba, con el objetivo que fa empresa
selecclone el que mas se ajuste a sus necesidades fomando en cuenia:

- Medios econdmicos
- Capacitacién det personal
- Equipo con ef qua cuenta , efc.

El indice de Inocuidad de fos cosméticos se puede deteminar de dos
maneras, mediante;
- Pruebas In vivo

- Pruebas in vifro
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Algunas de la pruebas in vivo que sl se realizan en México son: a) Prueba de
imitacion en plel de conejo, dicha prueba se realiza en los laboratorios de la
misma empresa.

b) Prueba de irritacion en piel de humano, para la realizacién de esta prueba se
tlene que recurrir a ofras instanclas, como Instituclones gubernamentales de
atencién a la salud ; por ejemplo, EI Cenfro Dermatolégico Ladisiac de la

Pascua, para faclitar el reclutamiento de pacientes que se somefan a la
prueba voluntariamente.

En cuanto & las pruebas in vitro, ninguna se reallza en México, las empresas
gque son frashacionales cot la mefologla adecuada las reallza su casa matriz,
por ello se Incluyen en la presente Norma.

£n sl las Normas brindan opciones para llegar al mismo objetivo. El método
elegido dependers unicamente de la infraestructura y personal de la empresa.

Todos los métedos de prueba han sido discufidos y aceptados por la
Secretarla de Salud, y as{ Incluldos en la Norma.

El Reglamento de la Ley General de Salud, sefiala en su articulo 12582 , las
pruebas de inoculdad a las que deben ser sometidos los diferentes productos
de perfumerfa y befleza. eJemplo:

{.- PRODUCTOS PARA El. CABELLO COMO:
a).- Acondicionadores, enjuagues, lociones capllares y champdes:
4 - Indlce de kritacldn primaria dérmica .
2. Indice de imtacién ocutar .
b).- Tirtes y permanentes

~indice de lrritaclén primaria dérmica
2 Andies de sensibliizacion
c)~ Neutralizadores de permanentes, decolorantes, ox%dantes tonalizadores y
filadores:
1 - Indlce de Iritacién primaria dérmica.

eic. ,
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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-089-SSA 1-1904, BIENES Y
SERVICIOS, METODO PARA LA DETERMINACION DEL CONTENIDO
MICROBIANO EN PRODUCTOS DE BELLEZA.

Diaric Oficlal de la Federacion, Lunes 28 de sepHiembre de 1995

La presente Morma estabiece los métodos de prueha pars determinar o
contenido microbiano en los prodiictos de perfumeria y belleza, con el fin de
conocer la calidad sanftara y precisar sl son aptos para use humano.

Los limites microbioldgicos permitidos para esfos producios estdn esta-
blecidos en el artfculo 1245 del Reglamento de la Ley General de Salud.
ARTICULO 1246 - Los limites microbioléglcos permitidos para los productos
terminadas, son fos slguientes;

|.- Microorganiamos aerébicos;

No mas de 1000 colonia / g o por ml. de producto.

No més de 500 colonias / g o por ml. en los productes para niffos y para
aplicacion en ef érea de los ofos.

IL.- Hongos y levaduras:

No més de 100 colonias / g o por ml. de producto

HI.- Ausehcle de Escherichia coll

V.- Ausencla de Salmonella sp.

V - Ausencla se Pseudomona sp. y

V.- Ausencia de Staphylococcus auraus

La aplicacion de los métodos de prueba Incluldos en la Norma permitira
comprobar gue los productos esten denfro de las especificacionas que fija la
Ley General de Saiud, en su Reglemento.

Las pruehas microbiolégleas para los productos cosméticos iniclan con una
prueba general, que consiste en
a}Determinacién de microorganismos aeroblos
b)Determinacidn de hongos vy levaduras.

Sl una vez realizadas estas pruebas, ne hay desarrolio microblano et andlisis

microblolégico del producto en cuestién concluye,
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Sl existe crecimlento se confinta con la prueba definiiva "Cuenta tofal de
mesofilicos aeroblos, hongos y levaduras”, sf el resutado de esta prueba indica
que el crecimiento microblano esta dentro de ios limites permitidos por el
Reglamento el producto cumple con ias especificaciones de esta notma y su
anallsls concluye.

Pero si el desarrollo microbiano esta exedido el producto no cumple con jas
especificaciones de la norma por lo tanto no es apto para consumo humano y
se procede a la aplicacion de los méfodos parficulares para:

Idenfificaclén de patégenos. Estas pruebas se reallzardn con el fin de
descartar ia posiblidad de que el producto esté contaminade con algin
microarganismo patégeno, para ello se reallzan lag sigulentes pruehas:

1.- Prueba para Staphylococeus

2~ " ¥ Salmonella
3~ " " Escherichia coll
4- " " Pseudomona
§. " ' Hohgos

Es muy Importante que los productores de cosméficos, hagan sus anélisis
microhioldgleos, aplicando correctamente estos métodos de prueba, para qua
las condiclones de frabajo sean las mismas y los resulfados obtenldos de estds
sean reproduclbles y conflables; para que en un momento dado, que exista
contaminaclon, sea relativaments facll y rapldo identificar de donde proviene;
por inadecuadas practicas de manufactura, Bmpleza defecfucsa del equipo,

efc., para posteriormente aliminar el foco de Infeceidn.
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La sigulente norma hace referencia at:
ETIQUETADO

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-141-8SA  1-1995, BIENES Y
SERVICIOS, ETIQUETADO PARA PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y
BELLEZA PREENVASADOS,

Esta Norma Oficlal Mexicana, establiece la Informacién sanitarla y comercial
que deben tener las efiquetas de— los productos de perfumeria y belleza preen-
vasados de cualquler tamafio.El cumplimiento de fa Presente Norma por parte
de los productores de cosmeéticos conlleva a brindar al consumider la siguiente
informaclén de los productos; nombre genérico y especifico, cantidad conte-
nida, responsable del producto, lista de ingredlentes, instrucclones de uso, lote
de fabricacidn, leyendas precautorlas cuando se requleran, ¢ informacién adi-
clonal sl es necesaria, dicha Informacién debe ser veraz Esto permite al consu-
midor elegir una mejor opcién de compra y evitar que el uso de un producto
represents un rlesgo a la salud.

Por ofra parte, ef contenldo de cada una de las normas antes menclonadas
esta estructurado en base a la norma NOM-R-80 , Gula para la Redacclén,
Estructuracidn y Presentacién e las Normas Oficiales Mexicanas.

Que con la finalidad de faciltar la elaboracion de Normas Oficlales
Mexicanas, la Secretaria de Patrimonlo y Fomento Industrial, emitié en el Diario
Oficial de la Federacldn desds el 31 de octubre de 1887.

Esta Gula establece una serie de regias que deben cumplirse, en ia
elaboracién de anteproyectos, proyectos y normas oficiales mexicanas, desde
su preparacitn hasta su edicién.

En primera instancla, sefiala los requisitos béslcos referentes a s redaccién
én general del confenido de la horma, que a continuacién se mencionan

Deben evitarse ( errores técnicos ) los errores relacionados con ios valores
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numéricos, formulas matematicas y quimicas v lo refacionado con aspectos
técnicos, asl mismo son necesariag la claridad, precisidn y consistencia del
texto, se debe mantener la uniformidad en la terminologia deniro de la mistna
norma, en aserle de mormas y en hormas anferiores cuando esto proceda,
también debe cumplirse corr las disposiciones de les elementos normativos
utilizados como base para elaborar la norma en cuestién .

En segundo lugar, hace referencia af ordeh en la estructuracién que guardar
los elementos que contiene una norma oficlal mexicana, & confinuaclén se

muestran y explican brevemente

ELEMENTOS PRELIMINARES
Portada -Proporclona ta Informaciin refative al documento y a su vélidez.
Prefacio.-Este elemento da informacidn relativa a a norma y proporciona la
llsfa de los organismon que han particlpado en su elaboracion.
Indice del contenldo.~-Fiemento optativo, que proporclona una lista de capftulos
para faclitar su consutta.

ELEMENTOS GENERALES
Titulo.~La redaccion del titulo debe establecerse con gran culdado y ser ko mas
~ conclsa posible, debe Indicar especificamente el tema de la norma.El titulo
debe componerse de elementos separados, cada uno de elios fan corto como
sea posible, partiendo de lo general a lo particular.
Infroduccidn.-Elemento opclonal que especifica el propbsifo que se¢ desea
obtener mediarte la normalizacién.
Objefivo.-Esfe slemento debe ser inclildo af principle de cada norma para
definlr el tema y el propasito del documernto.
Campo de aplicaclon.-Este elemento debe ser incluldo y su propdsiio es

eatablecer los limifes de aplicabllidad de la norma.
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Referenclas.-Proporciona una relacién completa de ofras normas oficiales
mexicanas gue es Indispensable consultar para la aplicacidn de la norma.
Definiclones.-Elemento opclonal que Incluyen las definiclones necesarias para
¢l entendimianto de clerfos términos usados en la norma.

Simbolos y abreviafuras.-Elemento opclonal que Incluye una relacion de los
simbolos y abreviaturas usadas en la norma.

Clacificacién y designacién del producte.-Este elemento establece un sistema
de clacificacion y designacién codificadas de los productos que cumplen con
los requisitos establecidos.

Especificaciones.-Todas las especificaclones nominales regueridas para &l
producto cubierto por la norma que pueden ser formas geométricas, requisitos
de seguridad, valores limites o folerancias de éstas.

Muestreo -Eapecifica las condiciones y criterios de muestreo, asl como los
métodos para el fratamiento de tas muesfras.

Méfodos de prusba -Este elemento debe dar las instrucclones relativas al pro-
cedimiento normalizado que debe seguirse para determinar los valores de las
especificaciones o para comprobar el cumplimiento de los requisitos estable-
cidos, de tal forma que garantice fa reproductibilidad de los resultados incluye
reactivos y materiales, aparatos o Insfrumentos, preparaclon y consarvacidn de
las muestras, procedimlento, expresidn de los resultados e Informe de la prue-
ba.

Marcedo, efiquetado, envase y embalaje.

Marcado.-Define ta manera en que deben hacerse ias marcas e (dentifica-
clones que sean necesarlas en un producto.

Etiquetado ~Inciuye los datos necesarios para la correcta ufilizacién del material
o producto incluyendo ta Informacién que establece ¢l marco iegal.

Envase y embalaje.-Contlene los datos necesarios y espacificaclones para al
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envase y ef embalaje de los productos, incluyendo lae condiciones comespon-
dientes a los simbolos para manejo como a fransporte v uso de acuerdo con el
marca lagal.

ELEMENTOS COMPLEMENTARIOS
Apéndices -Las apéndices pueden ser:
a) Partes integrales del cuerpo de la norma ias cuales por convenlencia, se
colocan despuds del texto principal o,
b) Elementos que proporcionan Informacién adicional, colocados después del
texto de la norma y de la cual no forman parte.

Analizando el contenido se puede constatar que todas [as normas oficiales
mexicanas para productos de perfumeria y balleza cumplen con lo previsto en
el articulo 41 de la Ley de Mefrologla y Normalizacién y con las disposiciones

establecidas en la norma oficlal mexcana NOM-R-50.
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TEMAS,
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE UNA NORMA

Las Normas Oficiales Mexicanas y Normas Mexicanas , son expedidas por
las dependerncias de la adminisfracién piblica competente, en base al producto
o senviclo gue se esté regulando.

Para su elaboracién se sigue el proceso establecldo en la presente Ley. Inicla
desde que el documento es presentado como un primer anteproyecto para ser
somefido @ una serie de andlisls, hasta que es aprobado y publicado en ei
Diarlo Oficial de la Federacién para su cumplimiento.

Las Normas Oficlales Mexicanas Sanitarias para productos de perfueria y
befleza , quedaron para su elaboracidn , dentro de la competenclia de la
Secrefaria de Salud, especlficamente a cargo de la Direccién General de
Control Sanitario de Blenes y Serviclos; como lo marcan los articidos 43 at 51
y 62 al 64 de la l.ey Federal sobre Metrologla y Normalizaclén .

ARTICULO 43 - En la elaboracién de normas oficlales mexicanas
participaran , ejerciendo sus respecivas afribuciones |, las dependencias a
qulenes corresponda la regulacidn o confrol del producto , servicio , método |
proceso o instalaclén , actividad o materia a normalizarse .

ARTICULO 44 - Cotresponde a las dependenclas elaborar los anteproyectos
de normas oficlales mexicanas y someterios a ios comités conaultivos
naclonales de normalizacién .

Asimismo , los organlsmos nacionales de normalizacion podrén someter a
dichos comités , como anteproyectos , las normas mexicanas que emitan .

Los comités consulfives haclonales de normailzacion con base en los
anteproyectos mencionados elaborarn a su vez , los proyecfos de normas

oficlales mexicanas , de conformidad con lo dispuesto en el presente capltuio.
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Pard la elaboracidn de hormas oficiales mexicanas se deberd revisar si existen
ofras relaclonadas en cuyo caso se coordinaran las dependenclas correspondi-
entes para due se elabore de manera conjunta una sola norma oficial mexicana
por sector o materia. Ademdés, se tomaran en consideracion las normas mexi-
canas y las Internaclonales, y cuando éstas litimas no constituyan un medio
eficaz o apropiado para cumplir con las finalidades establecldas en ol artfculo
40, la dependancia daberd comunicario a la Secrataria anfes de que se
publigue el proyecto en los términos del articulo 47, fraccion 1.

Las personas Inferesadas podran presentar a las dependencias , propuestas
de normas oficlales mexicanas las cuiales harén la evaluacidn correspondiente
y ensu caso presentarén al comiié respectivo el anfeprovecto de que se frafe.
ARTICULO 45 .- Los anteproyectos que se presenten en los comités para
discusidn | se acompafiaran de una manlfestacién de impacto regulatorio, en la
forma que defermine la Secretarla, que deberd contermer una explicacitn
suclta de la finalidad de la norma, de las medidas propuestas, de las
alternafivas consideradas y de jas razones por ias que fueron desechadas, una
comparacién de dichas medidas con los antecedentes regulatorios, asl como
una descripclén general de las ventajas y desventajas y de la factibliidad
técnica de la comprobacién del cumpiimiento con la norma.Para efectos de fo
dispuesto et e artfcllo 4A de la Ley Federal de Procedmianto Adminisirativo,
la manifestacion debe presentarse & la Secretarfa en la misma fecha que al
comilié.

Cuando la norma pudiera tener un amplio Impacto en la economia o un
efecto sustancial sobre un sector especifico, la manifastacién deberd inclulr un
andlisis en términos monetarios del valor presente de ios costos y beneficlos
potancialas del anfeproyacto y de tas alternativas conslderadas, asf como una

comparacién con las normas Internacionales.Sl no Incluye dicho analisis
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conforme a este pérrafo, el comité o la Secrefarfa padrén requeriric dentro de
los 15 dias naturales siguientes a que se presente la manifestacién al gcomité,
€N cuyos casos se Interrumpird el plazo seftalado en el articulo 46, fracclén 1.
Cuando el andiisls menclonado no sea satisfactorio a luicio del comlté o de la
Secrefarfa, éstos podrén solicitar a la dependencia que efecttie la designacion
de un experto, la cual deberg ser aprobada por el presidente de la Comisién
Naclonal de Normalizacién y la Secretaria.De no existir acuerdo, éstos Gitimos
nombraran & sus respectivos experfos para que trabajen conjuntemente con el
designado por la dependencia.En ambos casos, el costo de fa confratacién
sera con cargo al presupuesto de la dependencla o a los particulares intere-
sados.Dicha solicitud podréa hacerse desde que se presente el anlisis el comité
hasta 15 dfas naturales después de la publicacidn prevista en el articulo 47,
fraccion L.Dentro de los 80 dfas naturales suguientes a la contratacion de los
expertos, se debera efectuar fa revisién def andlisls, y entragar comentarios al
comité, apartir de lo cual se computars ef plazo a que se refiere el artioulo 47,
fracclén H.
ARTICULO 48 .-~ La elaboraclén y modificacidn de normas oficiales
mexicanas se suletara a las sigulentes regtas
t - Los anteproyectos a los que se reflere el articulo 44 | se presentérén
directamente al comité consultive nacional de normalizacién respectivo |, para
due en un ptazo que no exceders los 75 dias naturales , formule observaciones
Y
I ~ La depsndencia u organismo que elzbord el anteproyecto de norma ,
contestara fundadamente las observaciones presentadas por el Comité en un
plazo no mayor de 30 dlas nafurales contando a partir de la facha en que le
fueron presentadas y , en su caso, hard las modificaciones correspondientes .

Cuando la dependencla que presentd el proyacto , no considere justificadas las
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ohservaclones presentadas por el Comlté |, podra solicitar a 1 presidencia de
éste , ain modificar su anteproyecto , ordene la publicacidn como prayecto , en
el Dlatlo Oficlal de la Federacién .
ARTICULQ 47 .- Los provectos de normas oficiales mexicanas se ajustaran al
slgulente procedimlento

i ~ Se publicardn infegramente en el Diario Oficlal de la Federacion a efecto
de que dentro de los sigutentes 60 dias naturales fos Inferesados presenten sus
comentarlos al comité¢ consulfivo nacional de normalizacién comeapondiente .
Durante este plazo la manlfestacidn a que se reflere el articulo 45 estarén a
dispasleidén del plbllco para su consulia en el comiié ;
i ~ Al ftérmino del plazo a due se reflere la fraccion anterior |, el comité
consultico naclonal de normalizacidn correspondiente estudiard los comentarios
reclbldos y , en 9u caso , proceders a modificar el proyecto en un plazo que no
excederd [os 45 dlas nafurales ;

Il .- Se ordenara la publicaclén en e Diario QOficial de la Federacién de las
respuestas a los comentarlos recibidos asl como de las modificaciones al
proyecto, cuando menos 15 dlas naturales antes de la publicacién de la norma
oficlal mexicana. ’

iV - Una vez aprobadas por el comlté de normalizacidn respective , las
normas oficiales mexicanas seran expedidas por la dependencla competente y
publicadas en ei Diarlo Oficial de la Federacién .

Cuando dos o més dependencias sean compatentes para regular un blen |
serviclo , proceso , actividad o materia | deberén expedlr las normas oficiales
mexicanas conjuntamente . En fodos log casos | el presidente del comifé sera
el encargado de ordenar  las publicaclones en e Diaro Oficlal de la
Federacioh .

Lo dispuesto en esta articulo no se aplicara en el caso def articulo sigujente :
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ARTICULO 48 - En caso de emergencia , la dependencia competente podrd
elaborar directamente , adn sit haber mediado anteproyecto o proyecto y , en
au caso , con la parficipacién de las demés dependenclas competentes | la
norma oficial mexicana misma que ordenard se publique en el Diario Oficlal de
la Federacién con una vigencia méxima de sels meses . En ningGn caso se
podré expedir mas de dos veces consectfivas la misma norma en los términos
de este articulo .

Previa a la segunda expediclén, se debe presentar una manifastacidn de
impacto regulatorio a la Secretarfa y & la dependencla que elabord la norma
decidiera extender el plazo de vigencla o hacerla permanente, se presentard
como anfeproyecto en los términos de las fracclones |y H del arficulo 46.

Golo se conslderardn casos de emergencia los acontecimientos inesperados
que afacten o amenacen de manera Inminente las finalidades establecidas en
el atrtfculo 40,

La norma oficlal mexicana debe cumplir con lo dispuesto en el artfculo 41,

establecer Ia base clentifica o téenica que apoye su expedicién conforme a las
finalidades establecldas en ef artfculo 40 y tener por objeto evitar dafins
irreparables ¢ rrevercibles.
ARTICULC 48 - Cuando una norma oficlal mevicana obligue al uso de
materiales, equipos, procesos, métodos de prueba, mecanlsmas, procedi-
mientos o tecnologlas especlficos, los destinatarios de»las nhormas pueden
soficltar la autortzacién a la dependancia gue la hublera expedido, para ufilizer o
aplicar materiales, equipos, procesos, méiodos de prueba, mecanismos,
procedimlentos o tecnologlas alternativos.Debe acompafiarse a la soliclud la
evidencla clentificas u objetiva necesaria que comprugbe que con la alferaftiva
planteada se da cumplimiento a las finalidades de la norma respectiva.

La dependencia furnara copia de la solicitud al comité consuitivo naclonal de
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normelizacion correspondiente denfro de los 5 dfas naftirales sigulentes a que
la reclba, el cual podré emifir su opintén.En fodo caso la dependencia debera
resolver derfro de los G0 dias naturales sigulentes a fa recepcién de la
soficifud.Este plazo serfi prorrogable una sola vez por igual perlode y se
suspenderd en caso de que fa dependencia requisra al Interesado mayores
elementos de Justificacién, reanudandose al dla hébil siguiente al que se
cumple el requetimiento.la autorizacidn se oforgard defando a salvo los
derechos profegidos- en las leyes en materia de propledad intelectual, v se
considerara gue es afimativa sine se emite denfro del plaze correspondiente.
La auforizacién se publicarg en el Diaric Ofical de la Federacién y surtird
efectes en beneficio de todo aquel que la solicite, slempre que compruebe
ante la dependencla que se¢ encuentra en los mismos supuestos de ia
autotizacion otorgada.l.a dependencia resolvera esta solicitud denfre de los 15
dlas naturales sigulentes; en caso contratio se considerars gue la resofucion es
afirmativa.
ARTICULG 50 - Las dependencias podrdn requerir de fabricantes,
importadores, prestadores de servicios , consumodores o cenfros de
investigaclén |, los datos necesarios para la elaboracién de anteproyectos de
normas oficlales mexicanas . También podréin recabar |, de ésfos para los
mismos fines , las muestras estriciamenie necesarias , las que serin devueltas
una vez efectuado su esfudio , salvo que para ésfe haya sido necesarla su
destruceidn
La informacidn y documentaclén que se alleguen las dependenclas para la
elaboracién de anteproyectos de normas oficiales mexicanas , asf como para
cualquler trémite administrafivo relative a las mismas , se empleard exclusiva-
mente para tales fines y cuando la confidencialidad de la miama esté protegida

por la Ley, el interesado deberd autorizar su uso.A solicitud expresa del
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interesado, tendra el cardcter de confidencial y no serd divulgada, gozando de
la proteccién establecida en materta de propledad intelectual.
ARTICULO 51 - Para la modificacidn de las normas oficiales mexicanas
deberan cumplirse con el procedimiento para su elaboracién.

Cuando no subsistan laz causas gque motivaren la expedicidn de una norma
oficlal mexicana, las dependencias competentes, a Iniclativa propia o a solicliud
de la Comisién Naclonal de Normalizaclén, de ia Secretaria o de los miembros
del comité consulfive nacional de normalizacidn correspondiente, podran
modificar o cancelar ia norma de que s frate sin seguir el procedimiento para
su elaboracién.

Lo dispuesto en el parrafo anferior no es aplicable cuando se pretendan crear
nuevos requisitos o procedimientos, o blen incorporar especiicaciones més
estrictas, en cuyo caso deberd segulree el procedimiento para la elaboracldn
de las normas oficiales mexicanas.

Las normas oficiales mexicanas deberdn ser revisadas cada b afios a partir
de ta fecha de su enfrada en vigot, debiendo nofificarse al secretario téchico de
{a Comisldn Nacional de Normalizacion los resultados de la revigién, dentro de
los 80 dias nafurales posteriores a la terminacién del periode quinquenat
correspondiente. De no hacerse la notificacién, las normas perderan su
vigencla y las dependencias que las hubieran expedide deberdn publicar su
cancelacién en el Diarle Oficiat de la Federaclén. La Comisidn podra solicifar &
la dependencla dicha cancelacion.

Sin perjuiclo de fo antarior, dentro del afio sigulente a la enfrada en vigor de
{a norma, el comité consultivo naclonai de normalizacidn o la Secretarla podran
soficitar a ias dependenclas «que se analice su aplicacidén, efectos y
observancia a fin de determinar las actiones que mejoren su aplicacién v sl

procede o no su modificacién o cancelacidn.
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ARTICULO 62 .- Los comités consulfivos naclonales de normallzacién son
drganos para la elaboracién de normas oficiales mexicanas y la promocion da
su cumplimiento . Estaran integrados por personal fécnico de las dependencias
competentes , segun la materia gue corresponda al comité , organizaciones de
Industriales, prestadores de setviclos ,comerclantes, productores agropecuarios
, forestales o pesqueros ; centros de Invesigaclon clentifica o techol6gica |
coleglo de profeslonales y consumidores .

Las dependenclas competentes , en coordinacién con el secretariado téonico
de la Comisién Nacional de Normalizacién , determinarén que organizaciones
de las menclonadas en el parrafo anferior , deberan integrar el comité
consuitivo de que se trate , asf como en el caso de los comités que deban
constitufrse para particlpar en actividades de normalizacidn infemaclonal .
ARTICULO 83 .- Las dependencias cotnpetentes, de acuerdo con fos
lineamientos que dicte la Comisién Naclonal de Normalizacion orgamizarén ics
comités consultivos nacionales de normallizacién y fijarén las reglas para su
operacldn. La dependencia que regule el mayor nimero de acfividades dei
preceso de un bien o serviclo denfro de cada comité, tendrd la presldencia
correspondiente. ]

Los mismos se organizarén por maferias o sectores a nivel nacional y no
podrd existir mas de un comité por dependencia, salvo et los casos
debidaments jusfificados ante la Comisidn,

ARTICULG 64 - Las rescluciones de los comités debefén tomarse por
consenso de no ser ésto posible, por mayoria de votos de los miembrog. Para
gue las rescluciones tomadas por mayorla sean vélldas, deberdn votar
favorablemente cuando menos la mitad de tas dependencias representadas en
el comité y contar con el voto aprobatorio def presidente del mismo. En ningn

caso se podréd expedir una norma oficial mexicana que confravenga ofras

49



disposiclones legales o reglamentarias.

En la practica, el procedimiento para elaborar una Norma Oficlal Mexicana
para ios productos de perfumeria y befleza es el sigulente:

La Secretarfa de Salud es la dependencia encargada de la regulacién de
estos productos, especificamente la Direcclén General de Contro! Sanitario de
Bienes y Serviclos, a fravds de su Direccidn de Normalizaclén, elabora un
primer anfeprayecto de Norma, apoyandose en la literafura internacional y
demés material brindado por los diferentes secfores; segin lo marcan los
artlculos 44, 45y 60 de ia Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizaclén.

Esta Direccién convoca e infegra un grupo de trabgjo, al que concurren
representantes de los sectores que seftala la presente Ley en su artleulo 82
este grupo de frabajo se clta a hora y fecha fija, a una primera reunién en la
gue se presenta por parte de la Dlreccidn General de Contro] Sanitaric de
Bienes y Servicios el anfeproyecto de Norma, para la discusion y enrique-
clmiento de su confenido clentlfico con las aportaciones que contribuyen los
partichantes, ya que conjugan solamente personas expertas en la materla;
sector industrial, laboratorios fabricantes productores, se invita a representantes
de las empresas lideres del producto que se esfé normallizando, prestadores
de servicios, comerclantes, secior clentifico; como Universidades ( UNAM,
UAM, ete., }, Inatitutos { INP ), representantes de la Procuradurla Federal del
Consumidor, Camaras Involucradas como; Camara Nacional de la industria de
la Perfumerfa y Cosmética (CANIPEC), representantes de la Sociedad de
Quimicos Cosmetblogos de México, representantes de la Secretaria de
Commercio y Fomento Induatrial .

En la primera reunién se pone a discucidén el anfeproyecfo de Norma, el cual
se enrlquece con aportaciones de los presentes con bibliografia y métodos

analticos enfre ofres. De esta reunlén siguen las reuniones que sean
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necesarias 5 6 6 cuando menos hasta que se logre el consenso general para
elaborar un dtiime anteproyecto de Norma: cuando se llega a esta situacién
todos los particlpantes firman estar de acuerdo con el contenido dei
anteproyecto de Norma.

A continuaclén esta documento se presenta al Subcomité respactivo que en
este caso es Ia Direcclon General de Control Sanltario de Blenes y Servicios,
donde participan el Director General de Confrol Santario de Siehes ¥ Serviclos,
los Directores o Gerentes y representantes oficlales de los sectores involu-
crados que anterlormente parficlparon en a discusion del anteproyecto .

En esta reunidn se lee ef anteproyacto de Norma, sl hay modificaclones se
efectuan, este grupo de frabajo tendré un plazo de 75 dlas nafurales para
formular sus observaciones a la Direccién de Normalizacién Sanitaria fuien
elabord el anteproyecto de Norma, que a su vez contestara fundadamente las
observaclones recibidas, en un plazo méximo de 30 dias naturales contando @
partir de la fecha en que fueron presentadas segiin lo marca el articulo 46 de
esfa Ley.

Una'vez con el visto bueno de este grupo de frabajo, el proyecto de Norma
es presentado directamerte al Comité Consultive Naclonai de Normalizacién
de Regulacién y Fomento Sanitario para un Gitimo andllsls y su aprobacidh:
este Comlié es el encargado de enviar el documento a la Secretarla de
Comerclo y Fomento Industrial que es la depandencla responsable de ordenar
ta pubiicacion del proyecto de Norma en el Diario Oficial de la Federacién, a
efecto que dentro de los sigulentes 80 dlas naturales posterlores a su
pubdilcacién, los interesados presenten sus comentarios al Comité Consulfive
Nacional de Regulacién y Fomento Sanifario, quien canalizara tales comenta.
tios para ser estudlaqos por el equipo de trabajo gue elabord el anteproyecty

de Norma, el documento segulrd el mismo procedimiento que la primera vez,
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todo esto se hara un un plazo que no excederd los 45 dias naturales.

Las respuestas & los comentarios recibidos por el menclonado Comité |, seran
publicadas en &f Diario Oficial de la Federacion en fecha previa a la publicacidn
de la Norma Oficlal Mexicana. Una vez hechas todas las consideraclones
anteriores y contando con la aprobacién det Comité Consultivo Naclonal de
Regulacion y Fomento Sanitario, la Norma Oficial Mexicana para productos de
perfumerla y helleza, seré publicada en el Diarlo Oficlal de la Federacion en los

términos que marcan los articulos 47 y 64 de la presente Ley.
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TEMA 6.
OBSERVANCIA DE LAS NORMAS

El sistema de Control y Regulaclén Sanltaria tiene como finalidad establecer
los mecantsmos de vigilancia e Inspeceién de los praductos cosméficos.

La vigllancia del cumplimiento de las Normas Oficiales Mexicanas para los
productos de perfumetia y belleza, tanfo nacionales como de importacidn
corresponde & la Secretarla de Salud, ya que el confrol sanitario para esfos
productos esté a cargo de la Direccién General de Control Sanitarilo de Bienes
y Senviclos, perieneciente a la dependencia menclonada.

En cuanto a la Norma Oficlal Mexicana de ETIQUETADD para productos de
perfumerfa y belleza, vigllar su cumplimiento corresponde de manera
coordinada a la Secretaria de Salud, a la Secrefarla de Comercio y Fomento
Industrial, a la Procuradurfa del Consumidor, y & las Unidades de Verificacion
acreditadas para tal efecto.

Como lo establece la Ley General de Metrologia y Normalizacién en sus
articulos 52 al 54, 56, 57 y 112,
ARTICULO &2 .- Todos los productos, procesas, Instalaciones, serviclos o
actividades deberan cumplir con las normas oficiales mexicanas.
ARTICULO &3 .- Cuando un producto o serviclo deba cumplir determinada
norma oficlal mexicana, sus simifares a Importarse fambién deberan cumplir las
especificaciones establecidas en dicha norma.

Para tal efecto, los productos o sér\flclos a importarse deberéin contar con el
cerfificado o autorizaclon de la dependencla competante para regular e!
producto o servicio correspondiente; o de las personas acredifadas y
aprobadas por las dependencias competentes, para tal fin conforme a Io

dispuesto en esta Ley.
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Cuando ro exista norma oficlal mexicana, los productos o servicios a impor-
tarse deberdn menclonar ostenciblemente, antes y durante su comercializacién,
que cumple con las espacificaciones del pals de origen, en su defecto fas
internaclonales o a falta de éstas las del fabricante.

ARTICULO 54~ Las normas mexicanas, consfituiran referencia para
determinar la calidad de los productos y servicios de que se frate, particu-
larmente para ia proteccitn y orientacin de los consumidores. Dichas norma
en ningdn caso podran contener especificaciones inferiolres a las establecidas
en las normas oficlales mexlcattas. '
ATRTICULO 66 - Los productores, fabricantes ¥y los prestaderes de servicios
sujetos a normas oficiales mexicanas deberén mantener sisfemas de control
de calidad compatibles con las normas aplicables. Tamblén estarén obligados
a verificar sistematicamente las especificaciones del producto 0 serviclo y su
proceso, utiizando equipo suficients y adecuado de laboratorio y método de
prueba aproplado, asl como llevar un confrof estadistico de Ia produccién en
forma tal, que objetivamente se aprecie el cumplimiente de dichas
eshecificaciones,

ARTICULO 57 .- Cuando los productos o los servicios sujetos al cumplimiento
de determinada norma oficlal mexicana, to rednan tes especificaciones
correspondientes, la auforidad competente prohibird de Inmediato su
comercilizacién, inmovilizarg los productos, hasta en fanto se acandiclohen,
reproceaen, reparen o sustituyan,

De no ser ésto posible, se tomaréan las providencias necesarias para que no
se usen o presten para el fin 4 que se destinarian de cumplir dichas
especlficaciones,

Sl el producto o serviclo se encuentra en el comercio, los comerciantes o

prestadores tfendrént la obligacion de abstenerse de su enajenacién o
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prestacién a partir de la fecha en que se les nofifique la resolucldn o se
publique en el Diarlo Oficlla de la Federacién. Cuando el incumplimiento de la
horma pueda dafiar significaivamente la salud de las personas, animales,
plantas, ambiente o ecoslstemas, los comerclantes se abstendrdn de enajenar
los praductos o prestar los servicios dese el momento en que se haga de su
canocimiento. Los medics de comunicacién masiva debersn difundir fales
hechos de manera inmediata a solicitud de la dependencia competente.

Los produciores, fabricantes, importadores vy sus distibuidores serdn
responsables de recuperar de inmediato tos productos.

Quienes resulten responsables del incumplimiento de [a norma tendran la
obligacién de reponer a los comerciantes los productos o setviclos cuya venta
o prestacién se prohiba, por ofros que cumplan las especificaciones
correspondlentes, o en su caso, relntegraties o bonlificaries su valor, as! como
cubrir los gastos en que se incurra para el fratamiento, reciclaje o disposicién
final, conforme a los ordenamientos legales y fas recomendaciones de
expertos reconocidos en la materia de que se trate.

El retraso en el cumplimiento de lo establecido en el pamafo anterior podra
sancionarse con multas por cada dfa que franscurra de conformidad a lo
establacido en ia fraccldn | del arficulo 112 de la presente Ley.

ARTICULO 112.-El incumplimiento de lo dispuesto en esta Ley y demds dispo-
siciones derivadas de ella, serd sancionads adminisirativamente por las depen-
dencias conforme @ sus atribuciones y envase a las actas de verificacion y
dictamenes de laboralorios acreditados que les sean presentados a la
dependencia encargada de vigllar el cumplimlento de la norma conforme lo
establecido en esta Ley.Sin perjuiclo de las sanciones establecidas en ofros
ordenamientos legales, las sanciones aplicables serén las sigulentes.

.~ Multa.
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.- Clausura temporal o deflnitiva, que padré ser parcial ¢ total.

ARTICULO 112 A-Se sancionaré con multa las conductas u omisiones
slgulentes:

1.~ De 20 a 30 mil veces el safario minimo cuando:

a)No se proporcione a las dependenclas los Informes que requleran respecto a
las materigs previstas en asta Ley;

bjNo se exhlba el documento que compruebe el cumplimiento con normas
oficiales mexicanas que (e sea requerido; o

¢)Se confravenga una norma oficial mexicana relativa a Informacién comerclai,
y ello no represente engafio af consumidor.

L-De 500 a 80 mil vecas of salario minimo cuando:

a)Se modifique sustancialmente un producto, proceso, método, instalacion,
serviclo o acfividad sujeto a una evaluaclén de la conformidad, sin haber dado
aviso é la dependencia competente o a la persona acredifada y aprobada que
ta hublera evaluado;

b)No se efectle el acondicionainiento, reprocesamiento, reparacion, substitu-
clén o modificacién, a que se refieren los artfculos 57 y 108 en los términos
sefialados par la dependencla competente;

¢)Se utilice cualuuler documento donde consten los resultados de la evaluacion
de la conformidad, la auforizacién de uso de confrasefia, emblema o marca
reglstrada, o que compruebe el cumplimiento con esta Ley y las disposiciones
que de ella derivan, para un fin distinto def que motivo su expediclén;

djSe confravengan disposiciones contenidas en las normas oficlales mexicanas
e}Se cometa cualguler infracelén a ia presente Ley, no prevista en este articulo;
H.-De 3000 a 4000 veces el salario minlmo cuando:

a)Se Incurra en conductas u omisiones que impliquen engafio al conaumidor o

constituyan una préctica que pueda inducir & error.
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b)Se ostenten confrasefias, marcas registradas, emblemas, hsignias, calco-
manfas o algun ofra distintivo sin autorizacién correspondiente; o

¢)Se disponga de productos o serviclos inmovillzados.

V.-De 5000 & 20000 veces el salario minime cuando se Incurra en conductas u
oinisiones que impliquen grave riesgo a [a salud, vida o seguridad humana,
animal o vegetal, al medio amblente o demés finalidades contempladas en el
articulo 40,

Para efectos del presente artfcilo, se entendera por salarlo minimo, el salario
minimo general dlario vigente en el Distrito Federal al momento de cometerse
la infraccldn.

ARTICULO 113.-En todos los casos de reincidencia se duplicars la muita
impuesta por la Infraccién anterior, sin que en cada caso su monto total exceda
def doble del maximo filado en el articulo anterior,

Se entiende reincidencla, para los efectos de esta Ley y demés disposiciones
derivadas de ella, cada una de las subsecusntes infracciohes ain mismo
precepto, cometido dentro de fos dos aftos sigulentes a la facha del acta en
gue se hizo constar la Infraccidn precedente, slempre que esta no hublese sido

desvirtuada.
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ESTA TESIS NO DEBE
SALR DE LA BIBLIOTECA

CONCLUSIONES

La Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizacién, demuestra que el goblemo
federal ha hecho su melor esfuerzo para unificar criterios en el caso de
productos de perfumeria y belleza.

Propiciando con ello, un enformo hasta clerto punfo adecuade a las necesida-
des de ésta dindmica Indﬁstria.

Esto se ha logrado, fomentando la elaboracién y observancia de {as Normas
Oficlales Mexicanas para estos productos.

Hasta 1882 en nuestro Pals las acclones de regulacion y contro! sanitatio
habtan estado enfocadas al culdado de la calldad de los productos antes de su
comerclalizaclén, lo gue no necesariamente garantizaba su calidad en el
momento det conaumo.La modernizacién del sistema de regulacién sanitaria
permiié para los glros conslderados de mediano y bajo rigsgo para la salud,
como los productos de perfumeria y belleza la eliminacién de la "farjeta de
salud”, para las personas que de alguna manera estaban involucradas en el
proceso de estos productos, pues no garanizeba el buen estado de salud de
estas personas para trabajar en esa indusitia; asf mismo se eliming Ia "licencia
sanitaria y fener un responsable autorizado” para los establecimientos
productores y comercillzadores de los producfos cosméticos que antes eran
necesario para poder empezar a funclonar, tamblén se elimind & registro
previo a la comerclalizaclon de los productos.

Quedando unicamente para los establacimientos que producen ¢ comercia-
lizan tales productos, dar aviso por escrifo a la Secretatia de Salud o al
Goblermo Estatal correspondiente, 30 dlas antes del Iniclo de operaciones;

dicho aviso debera contener lo sigulente:
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{.-Nombre y domicillo de la perscna fisica o moral propletario del establecl-

miento.

2.-Domiclllo del astableciiento donde se realiza ef proceso y la fecha d¢ infclo |

de gperacidn,
3.-Prgceso utilizada y Hneas de productos.

En este modelo de desregulacién antes de su comerclalizaclén la calidad
sanitaria de los productos cosméticos quedan en manos de los productores y
comercializadores, el confrol sanitario lo realizaréd la Secrefaria de Salud y

dependenclas competentes medianfe su verificacién en el mercado, vigiiando

el cumplimiento de las normas oficlales mexicanas expedidas para dichos

productos.

Actualmente (a Secretaria de Salud esta Infegrando un cuerpo normativo en
cuestién sanitaria, apoyéndose tecnicamente eh normas Internacionales por
tanto podemaos considerar que México es un pals joven en la elaboracién de
normas oficiales mexicanas compatibles con normas infemacionales razén que
jusfifica que sélo se hallan publicado de 1882 a julic de 1988 sels normas
oficlales mexicanas para productos de perfumerfa y belleza cuyo marco
normafive Gnicamente cubtre a los productos de perfumerla y belleza entendi-
dos en ef sentido estricto dado en la seccidn de anfecedentes; quedando fuera
de regulaclér los cosmecéuticos o cosméticos con accién terapedtica.

En nuesfro Pals actuaimente se requiere mucho trabajo en la tarea de
normalizacion, actividad que es apoyada por la Ley Federal de Metrologia vy
Normafizacidn, ya que 4sta establece paso a paso, el procedimiento seguido
en la alaboracion de las normaé oficiales mexicanas y normas mexicanas para
tos productos de perfumerta y belleza; de igual manera Indica los orgarismos

involucrados en la reallzacién de tal procedimiento.
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La presente Ley, también hace referencia al esquema de! confenido minimo
de las normas oficlales mexicanas, para los productos menclonados y
establece que para confrolar las condiciones sanitarias de los productos de
perfumerla y belleza, debers cumpllrse con las Normas Oficiales Mexicanas
existanfe.
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