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REQUISITOS SANITARIOS PARA LA EXPORTACION DE PRODUCTOS
COSMETICOS A COLOMBIA, PERU Y VENEZUELA.

1. INTRODUCCION

Enla 1% 2* y 3* Cumbres de Autoridades Sanitarias de las Américas realizadas en agosto y noviembre de
1999 y junio del 2000, respectivamente, y con la participacion de las Autoridades Sanitarias de Argentina,
Brasil, Bolivia, Canada, Costa Rica, Chile, Colombia, Ecuador, México, Peni, Uruguay, Venezuela,
Honduras, Santo Domingo y Repiiblica Dominicana, coincidieron ¢n sefialar que para minimizar el riesgo
sanitario y alcanzar niveles superiores de calidad en los productos cosméticos, conviene adoptar disposiciones
legales y técnicas de vigilancia y control, semejantes en lo posible, en todos los paises. (1)

Con esa perspectiva propusieron como objetive la armonizacion de las legislaciones sanitarias en la region.
Algunos de los puntos tratados han sido: definicién de cosmético, control para la seguridad del producto,
nomenclatura de ingredientes, buenas pricticas de manufactura, vigilancia, control e inspeccion, ingredientes
autdctonos, etiquetado y estrategias de seguimiento.

Todc;s los paises coincidieron en la eliminacion del Registro Sanitario, previo aumento en la vigilancia en el
mercado vy en la intemacionalizacidn de listas positivas y negativas de ingredientes. También hubo
unanimidad en cuanto a que la calidad de los productos debe ser responsabilidad del fabricante y la auteridad
sanitaria inicamente debe vigilar ef cumplimiento de 1ales disposiciones, tal y como se hace en México. (2 )
Aungque existieron muchas coincidencias de criterios también existieron discrepancias come en lo relativo al
etiguetado y rotulado de los productos, punto en el que no coinciden y que tendran que tratar en Cumbres
posteriores para llegar al objetive planeado. {3 )

El objetivo planteado por las Autoridades Sanitarias llevard tiempo para cumplirse, por lo que por el momenio
a excepeion de México y Brasil en todos los demas paises existe el Registro Sanitario previo a la
comercializacion e importacién de un producto cosmético, por lo cual si deseamos exportar productos
cosméticos a algin pais de Ameérica Latina es necesario cumplir con la Legislacion Sanitaria vigente.

En el caso de Colombia es el Ministerio de Salud a través del Instimto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos { INVIMA ) el encargado de regular la produccién, procesamiento, envasado,
importacion, exportacion y comercializacién de los productos cosméticos y es también esta iltima entidad la

encargada de otorgar los Regisiros Sanitarios para los productos cosmétices. {4)



En Pen, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ( DIGEMID } del Ministerio de Salud es
el érgano encargade de inscribir, modificar, suspender y cancelar el registro sanitario de los productos
cosméticos y de higiene personal, y de realizar el control y vigilancia sanitaria de los mismos. (5)

Para Venezuela es el Ministerio de Salud y Asistencia Social { M.§.A.S ) a través de su Departameato de
Productos Cosméticos el encargado de registrar, tegular, controlar y vigilar la fabricacidn, comercializacion,
importacién y exportacion de productos cosmeéticos. { 6)

Es importante recordar que México es ¢l principal exponado;' de América Latina, hoy dia, exporta
aproximadamente ¢l doble de lo que ¢xporta Brasil. Actualmente, el comercio exterior mexicano es el sector
de mayor dinamismo entre los paises latinoamericanos. Nuestro gobiemo promueve la firma de un Tratado de
libre comercio con América Continental. Un ejemplo del esfuerzo por integrar comercialmente al Continente
Americano es el Tratado de Libre Comercio que México negocia con Brasil, mercade muy importante en
América Latina con el que México tiene un comercio exterior muy estrecho.

Meéxico lucha por intensificar su comercio exterior en toda América al igual que en todo el mundo, ya que

entre otros aspectos, el sector exportador es el que genera mayores empleos en México. (7)

EXPORTACIONES MEXICANAS, POR DESTINO
{ participacién % Respecto al total )
Region 1995 1996 1997 1998
AMERICA DEL NORTE B5.5 86.1 87.4 83.8
Estados Unidos 834 834 85.4 87.5
Canada 24 2.1 19 1.3
ALADI l6 36 34 2.5
Chile 0.6 1.3 0.7 0.5
Verczuela 0.4 04 06 04
Brasil 1 09 0.6 0.4
Colombia 03 0.4 04 03
UNION EUROPEA 4.2 4.2 36 33
Alemania 0.6 0.6 0.6 0.9
Espaiia 09 0.9 0.8 0.6
Reino Unido 0.6 05 0.6 0.5
Francia 05 04 0.3 0.3
CENTRO AMERICA 1.2 12 1.3 1.4
Guatermala 03 0.3 04 05
Costa Rica a.l 0.1 0.2 0.2
El Salvador 0.1 9.1 0.t 0.1

Fugnte: elaborado por la ANIERM, con datos del INEGE (8)



Se calcula que en 560 productos se concentra el 73% de 1z exportacién de México; solamente 300 cmpresas,

stn considerar las maquiladoras, exportan el 64% del total; con un sole pais, Estados Unidos, realizamos cl

85% del intercambio y en cuatro ciudades o 4reas metropolitanas ( D.F, Monterrey, Guadalajara y Puebla ) sc

concentra el 72% de la produccion comerciable con el exterior. (7 )

BANCO NACIONAL DE COMERCIO EXTERIOR, SN.C.
EXPORTACIONES TOTALES DE MEXICO
PRODUCTOS COSMETICOS
Val. en US DIls./Vol.(Kg) al 30/06/00

*PREPARACIONES | *PREPARACIONES | *PREPARACIONES | *POLVOS, *LOS DEMAS

PARAEL PARA EL PARA MANICURAS | INCLUIDOS LOS

MAQUILLAJE DE MAQUEILLAJE DE O PEDICURGS COMPACTOS

LABIOS 0Jos
PAIS Valor Volumen | Valor Volumen | Valor Volumen | Valor Volumen | Valor Volumen
Argentina 81,613 4,805 130,117 7.447 74,737 12,074 66,060 25,125 1,024,479 470,287
Brasil 14,275 1,334 6,986 114 788 137 4,790 1,49 570,093 119,555
Chile 29,624 670 123,683 1,901 BO9 95 8574 10,475 110,545 35,979
Colombia 50,997 2,462 27387 1,775 3,097 1,457 15772 1,837 653,649 136,062
Costa Rica 182,491 14,813 128,939 15,200 57,820 10,857 135357 40,912 580210 110,031
Ecuador 208,424 20,025 123,664 19419 171,970 14,309 91,143 10,449 1415799 86,315
El Salvador | 7380 1,047 13,588 1,730 5,588 1,490 T 1,550 565,805 166,876
Guatemala 30,240 3,715 43,469 3,007 32,188 4918 51,823 18,271 904,362 156,454
Pert: 5,420 227 26,881 467 1,071 153 822 70 248,772 72311
Venezuela | #4384 1,759 33,961 2614 33,164 4,859 14077 1254 951,632 241244
*Acettes iales v resinoides, prparaciones de parfumeria de tocador o de cosmética,
Preparaciones de belleza, de maquillsje y prep para el cuidedo de la piel, excepto los
Medi 1tos, incluidas las preparaciones anti y las br doras; preparaci para

Manicuras o pedicuros. (9}

ESTRUCTURA DE LAS EXPORTACIONES DEMERCANCIAS
OCTUBRE DE 1999

AGROPEGUARWAS
156%

EXTRAGTVAS
04%

PETRQLERAS
B 5%

MANUFACTURERAS
89 5%

Fuente ( 10)




2. OBJETIVO

Conacer los requisitos sanitarios para exportar un producto cosmético a Colombia, Perd y Venezuela; asi
como también, el saber cémo y donde se tramita la documentacion legal solicitada por cada une de estos

patses, en México.

3. INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA

3.1 REQUISITOS SANITARIOS PARA EXPORTAR PRODUCTOS COSMETICOS A

COLOMBIA.

Para iniciar este capitulo es importante definir lo que el INVIMA ( Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ), define como producto cosmético y registro sanitario.

COSMETICO : Se entendera por producto cosmético toda sustancia o formulacién de aplicacion local a ser
usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema pilose y capilar, ufias, labios
y brganos genilales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de tlimpiatlos, perfumartos,
modificar su aspecto y protegerlos o mantencrlos en buen estado y prevenir o comregir los olores
corporales. ( 4)

Se consideran productos cosmeéticos, los siguientes:

a) Cosméticos para nifios.

b) Cosméticos para el drea de los ojos.

¢) Cosméticos para la piel.

d) Cosméticos para los labios.

e) Cosméticos para el aseo e higiene corporal.

f) Desodorantes y antitranspirantes.

g) Cosméticos capilates,

h) Cosméticos para las uiias.

i} Cosméticos de perfumeria.

j}  Producios para higiene bucal y dental.

k) Productos para y después del afeitado.



I} Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores.

m) Depilatorios

n} Productos para el blanqueo de la piel.

Nota: los productos cosméticos con actividad terapéutica se catalogan como medicamentos y se someten a la
reglamentacion establecida para éstos.

REGISTRO SANITARIO : Es el acto administrativo expedido por el INVIMA por el cual se autoriza
previamente a una persona natural o juridica, para producir, comercializar, importar, exportar, envasar,
procesar y/o expender un producto cosmético. (4 )

El registro sanitario tiene las siguientes modalidades:

=

} Fabricar y vender.

b) Fabricar, importar y vender. Para este caso el producto importade debe tener la misma marca, el mismo
nombre, igual composicién basica y el mismo titular del producto de fabricacién local.

c) Importar y vender.

d) Importar, envasar y vender.

¢) Envasar y/o empacar

f) Importar, semielaborar y vender.

g} Fabricar y exportar.

Respecto a los productos que en Colombia no sean considerados como cosméticos, pero si se clasifican como
tales en el pais de origen, el interesado debe adjuntar el Certificado de Libre Venta del producto expedide por
la autoridad competente del pais de origen, o el documento en el cual conste que el producto no es objeto de

registro sanitario o autorizacion similar,

DOCUMENTACION PARA OBTENER EL REGISTRO SANITARIO
Para poder comercializar un producto cosmético, importado, es necesario que €l responsable de
comercializarlo obtenga un registro sanitario para el producto, para lo cual es necesario presentar la

siguienie documentacion :



INFORMACION GENERAL.
1) Nombre del producto o grupo cosmético, para el cual se solicita el registre sanitario.
2) Forma cosmética.
3) Nombre o razén social y direccion del responsable de la comercializacion del producto cosmeético,
establecido en Colombia.
INFORMACION TECNICA.
1} La descripcién del producto con identificacion de su formula- cualitativa. Adicionalmente se requerird la
declaracién cuantitativa en los siguientes casos:
a) Ingrediente(s) activo(s) contenido(s) en los siguientes productos cosméticos :
+ Desodorante y antitranspirante.
e  Coadyuvantes en ¢l tratamiento de la caspa.
*  Neutralizadores, desrizadores y onduladores para el cabello.
¢ Proteciores solares: bronceadores y bloqueadores.
*  Autobronceadoeres y aceleradores del bronceado.
*  Depilatorios quimicos.
»  Exfoliantes de tipo quimico,
b) También presentard la declaracion cuantitativa de los siguientes ingredientes:
« Fragancia, en el caso de productos de perfumeria.
«  Vitaminas
¢ Ingredientes de origen bioldgico.
«  Sustancias con restricciones de uso establecido en la formativa internacional.
2) Protocelo de analisis o especificaciones organolépticas, fisicoguimicas y microbiolégicas del producto
terminado
3) Método de anilisis para cada una de las pruebas declaradas en el protacolo de andlisis
4) Certificado de andlisis de un lote de producto terminado.
5) Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura cosmética expedida por la autoridad
sanitaria vigente en ¢l pais de origen.

6) Justificacion de las bondades o proclamas especiales atribuibles al producto.



7} Proyecto o arte final de la etiqueta o rotulado,

8) Instrucciones de uso del producto.

9) Indicacién del material de envase primario.

La informacion y documentacién serin firmadas por el Brirector Técnico del laboratorio fabricante.

El solicitante responderd por el contenido y 1a veracidad de {a informacién suministrada.

INFORMACION LEGAL

Cuando se trate de registros sanitarios ¢n las modalidades de importar y vender; importar, envasar y vender, e

importar, semielaborar y vender productos cosméticos, se debe presentar [a siguiente documentacién:

1} Formato de registro sanitario.

2) Modalidad del registro sanitario.

3) Recibo de page por derechos comespondientes { 630 US Dlls )

4) Nombre del laboratorio o establecimiento fabricante.

5) Certificado sobre existencia y representacion legal de la persona juridica.

6) Poder para gestionar el registro sanitario, que otorgara de acuerdo con las exigencias del Codige de
Procedimiento Civil, en caso que se achie por apoderado.

7} Certificado de Libre Venta del producto expedido por la autoridad correspondiente del pais de origen o
certificado en el cual conste que ¢l producto no es objeto de registro sanitario o auterizacién similar. La
fecha de expedicion no debers ser superior a un ( 1 ) afio a la solicitud del registro sanitario.

8) Autorizacion escrita del fabricante al importador, para solicitar el registro sanitario, utilizar la marca y
comercializar el producto,

Toda la documentacién legal expedida en el pais de origen debera ser consulanizada en el Consulado de

Colombia y la documentacidn que no esté en idioma castellano, deberd ser traducida oficialmente.

PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO.
Para efectos del registro sanitario el interesado debera;
a) Llenar el formato de solicitud de registro sanitario automatico de cosmeticos, de acuerdo con las

instrucciones anexas al mismo y presentar la documentacion técnica y legal necesaria.



b) Entregar la documentacion al INVIMA, el cual verificard que esté completa. Si la documentacidn esla
incompleta se informara en el acto al interesado y se devolverd la documentacion presentada. Si el
intetesado insiste en entregar la documentacién incompteta, el INVIMA procederd a aceptarla pero no se
olorgara el registro sanitario, y se dejard constancia expresada en el formato de las advertencias que le
fueron hechas con la leyenda * ENTREGADO INCOMPLETO, NO SE AUTORIZA REGISTRO
SANITARIO". Para tramitar nuevamente el registto, ¢l interesado deberd entregar otro formato.

¢} Sila documentacion se ajusta a los requerimientos legales y técnicos, el INVIMA procederd a entregar ¢l
original, copia del formato y sus anexos, para lo cual asignard un mimero de registro y develvera
inmediatamente el original al interesado, con lo cual se entiende por hecho en forma automética.

d) Una vez obtenido del No. de registro éste debe aparecer en las etiquetas de todos tos productos a

comercializar.

PRESENTACION DE MUESTRAS.
La presentacién de muestras al INVIMA, no serd requisito para el registro sanitario. Sin embargo, la
autoridad sanitaria podra exigirias en cualquier momento o tomarlas del mercado para los anélisis técnicos

correspondientes. { 4 )

MODIFICACION DEL REGISTRO

Las modificaciones o reformulaciones de ingredientes secundarios no requieren nuevo registro. En estos
casos, el interesado deberd informar por escrito a la autoridad sanitaria nacional, presentando la
documentacion respectiva, dentro de los ( 30 ) dias hdbiles siguientes a la fecha en que se inicia la
comercializacion con dicha modificacion.

Las modificaciones o reformulaciones en [a composicién basica de los productos cosméticos requieren de un

nuevo registro sanitario. (4 )



AMPARO DE VARIOS PRODUCTOS BAJO UN MISMO REGISTRO SANITARIO

Los productos cosméticos con la misma cotmnposicion basica cuali-cuantitativa, uso y denominacion genérica
y comercial, que posean diferentes propiedades organolépticas { color, olor y sabor ) serdn considerados como
grupos cosmeticos para efectos del registro sanitario.

También se consideran como grupos cosméticos los tintes con la misma composicion cualitativa de sus
colorzntes, los cosméticos de perfumeria con la misma fragancia y en los productos cosméticos para
maquillaje con la misma composicion bésica y diferente tonalidad. (4 )

Los grupos cosméticos s¢ amparan bajo un solo registro sanitario.

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO
Los registros sanitarios, tendran una vigencia de ( 5 ) afios. Se renovaran per periodos iguales, previa

solicitud del interesado efectuada con anterioridad al vencimiento de los mismos. (4 )

CONTROL Y VIGILANCIA
Los productos cosméticos estaran sujetos al control y vigilancia por parte del INVIMA de conformidad con

las disposiciones legales vigentes.



3.2 REQUISITOS SANITARIOS PARA EXPORTAR PRODUCTOS COSMETICOS A PERU

La DIGEMID ( Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ) define como producto cosmético

“ Toda sustancia o formula de aplicacion local a ser usada en las diversas superficies externas del cuerpo

humano y sus anexos, incluyendo mucosa bucal y dientes, con el fin de limpiartos, perfumarlos, mejorar su

aspecto y protegerlos o mantenerlos. Los productos de higiene personal se consideran productos cosméticos.

El preducio cosmélico gue, en razén de su composicion o adsorcion, tenga efectos farmacolégicos deberd

registrarse como producto farmacéutico, lo misme para cosméticos a los que se les atribuye propiedades

terapéuticas”. (35)

La abtencion de un registro sanitario para un cosmético, faculta su fabricacion, importacién y

comercializacion para el titular del registro. Unicamente podran solicitar Registro Sanitario guienes estén

debidamente constituidos en Peri como laboratorio farmacéutico, empresa fabricante, drogueria o

importadora y que hayan comunicado el inicio de sus actividades a la DIGEMID.

El Registro sanitario se puede obtener por pais fabricante, producto, linea o grupo cosmético. Los productos

que comespondan a un mismo grupo cosmético se amparan en el mismo Registro Sanitario.

Se entiende como grupo cosmético a :

a) Los productos cosméticos con Ja misma composicidn basica cualitativa ~ cuantitativa, uso, denominacién
genérica y comercial que poscen distintas propiedades organalépticas.

b} Los tintes con la misma composicion cualitativa de sus colorantes.

¢) Los de perfumeria con la imisma fragancia,

d) Los productos para magquillaje de la misma composicidn basica y diferente tonalidad. (5}

DOCUMENTACION PARA OBTENER EL REGISTRO SANITARIO
Para obtener el Registro Sanilario, y asi poder comercializar un producto cosmético imperiado, en Pert, es
necesario presentar en la DIGEMID, la siguiente documentacidn.
INFORMACION GENERAL.
s Nombre det producto y grupo cosmético, para el cual se solicita el registro.

+ Forma cosmética.



Nombre o razén social, direccidn y Registro Unificado del responsable de la comercializacién del

producto.

Nombre del Quimico responsable ¢ del Director Técnico

INFORMACION TECNICA:

a)

La deseripeion del producte con indicacion de su formula cualitativa, Asi como la declaracion
cuantitativa de los ingredientes activos contenidos en desodorantes y antitranspirantes, coadyuvantes en
el tratamiento de la caspa, seborrea y acné, neutralizadores, desrizadores y onduladores para el cabelio;
protectores solares; antobronceadores y aceleradores del bronceado, depilatorios quimicos, cremas
blanqueadoras y repelentes.
También se debe declarar la formula cuantitativa de fragancias, en ¢l caso de productos de perfumeria,
vitaminas; ingredientes de origen bioldgico; v sustancias de uso restringide.
La formula cuantitativa debe expresarse en unidades de peso o volumen del sistema métrico decimal o en
unidades convencionales, internacionalmente reconocidas.
Todos los ingredientes se expresardn por su nomenclatura intemacional genérica y/o quimica y en idioma
espafiol. Los colorantes s¢ deben identificar con el nombre genérico o sus equivalentes en los indices de
colorantes permitidos internacionalmente,
Resultade del protocolo de anilisis del producto terminado, el cual debe incluir especificaciones
organoléplicas, fisico-quimicas y microbioldgicas de dicho producto.
Método de analisis utilizado para cada una de las determinacicnes reportadas en el protocolo de analisis.
Certificado de anaiisis de un lote de producto terminado.
Rotulado a utilizar, E! rotulado de! envase inmediate o primario, o ¢l envase mediato o secundario, debe
contener la siguiente informacion:

Nombre del producto

Forma cosmética

Centenide nominal en peso ¢ en volumen, en unidades del Sistema Métrico decimal.

Modo de uso

Precauciones particulares de empleo sebre sustancias o ingredientes y las restricciones sobre

condiciongs de uso,



»  Lista de ingredientes en orden ponderal decreciente.

«  S6lo se aceptaran ingredientes permitidos, comprendidos en los listados de la “Food & Dhugs
Administratin” de los Estados Unidos de América { FDA ), la “Cosmetics, Tolletry and Fragance
Associatation” ( CTFA ), y de las directivas de la Unién Europea. También se aceptarin ingredientes
de uso restringido, siempre que estén dentro de los estindares establecidos por las instituctones
anteriormente mencionadas. { 5}

e Laboratorio fabricante, pais y ciudad de procedencia.

s Nimero de lote

e Nombre, direccién y mimero de RUC ( Registro Unice del Contribuyente } del importador. Ademas
nombre del Quimico Farmacéutico responsable.

f) Material de envase primario.

g} Sistema de codificacidn utilizado en el nimero de lote.

INFORMACION LEGAL

a) Formato del registro sanitario.

b} Comprobante de page por concepto de registro.

¢} Poder para gestionar el registro sanitario, otorgado por el representante legal de la empresa
comercializadora, en caso que s¢ actiie por apoderado.

d) Certificade de libre venta del producto expedido por la autoridad correspondiente del pais de onigen.

) Certificado de Buenas Practicas de Manufactura expedido por la autoridad sanitaria vigente en el pais de
origen.

D) Autorizacién del fabricantc al importados, para solicitar el registro sanitario, utilizar la marca y
comercializar el preducto.

Es importante mencionar que ¢l Certificado de Libre Venta y el de Buenas Practicas de Manufactura, no es

necesario que sean consularizados en el pais de origen, ya que para tal efecto la DIGEMID ha abierto un

registro de entidades por pais, los cuales avalan éstos. Toda la demas documentacién debe ser consularizada

en el pais de origen.



PROCEDIMIENTOQ PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO

a} Entregar la documentacion técnica y legal a la DEGEMID para su revisién.

b)  Sila documentacion cumple con los requisitos legales y técnicos, la DIGEMID en un plazo de 15 dias
habiles, procedera a otorgar el No. de registro.

Una vez obtenido el No. de registro sanitario éste debe aparecer en la etiqueta de todos los preductos que se

comercialicen.

MODIFICACION DE REGISTROS

Cuando se modifique la composicion basica del producto cosmético, se requerird nuevo Registro Sanitario.

La composicién bisica es aquella que le confieren las caracteristicas principales al producto. La modificacién

de los componentes secundarios y cualquier cambio en los datos y especificaciones declarados para la

obtencidn del Registro Sanitario deben ser solicitados a la DIGEMID, acompafiando a la solicitud la

informacién y documentacion que sustente la modificacién requerida. ( 5}

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO
Los registros sanitarios, tendrn una vigencia de 5 afios. Se renovard por periodos iguales, previa solicitud,

con antelacién al vencimiento del mismo. (5)



a3

REQUISITOS SANITARIOS PARA EXPORTAR PRODUCTOS COSMETICOS A
VENEZUELA

DOCUMENTACION PARA OBTENER EL REGISTRO SANITARIO

Para obtener un registro sanitario en Venezuela es necesario presentar al Ministerio de Sanidad y Asistencia

Social { M.S.A.S ), la siguiente documentacién :

DOCUMENTACION TECNICA

a)

b)

¢)

Descripcion del producto.

Formula cualitativa y ia declaracion cpantitativa de los siguientes ingredientes.
Los activos que le confieren las caracteristicas principales al producio.

Los que le atribuyen una propiedad especifica.

Los que tienen restricciones de uso.

Los de origen biolagico.

Protocolo de analisis fisicoquimico y microbiolégico del producto terminado. Los protocoles de analisis
fisice-quimicos deben declarar como mininw :

Aspecto

Color

Olor

pH

Densidad

Viscosidad

Principio activo

En los protocolos microbiolégicos se deben declarar :

d)

e)

Microorganismos zerdbicos

Honges

Levaduras

Microorganismos paldgenos

Método de andlisis para cada una de las pruebas declaradas en el protocolo de anilisis.

Certificado de analisis del producto terminado para un tote determinado.



g
h)

Descripcion del material de envase en contacto direcio con ¢} producto,

Justificacion en la formula de cada uno de los ingredientes.

Estudios clinicos que comprueben los atributos declarados. Para protectores solares mayores de 6 estos
estudios son obligatorios.

Etiqueta del producto terminado, la cual debera incluir:

Denominacién del producto. Esta sera a criterio del fabricante, por lo que se puede dejar la misma en
tdioma original.

Forma cosmética, se deja a criterio del fabricante. El Ministerio intervendra solo en caso de que la
misma pueda confundir al consumidor, Se aceptan los siguientes términos : Shampoo, mousse, spray y
leche,

Las indicaciones de uso se exigen s6lo en los casos que se requiera proteger al consumidor.

Toda la documentacion anterior debe estar firmada por el responsable de la empresa fabricante del producto.

DOCUMENTACION LEGAL

a)

b)

d)

Poder del fabricante al importador, para solicitar eb registro sanitatio, utilizar la marca y comercializar el
producto.

Poder otorgado al farmacéutico para representar a la empresa ante el M.S.AS.

Centificado de libre venta, emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen, debidamente
consularizado.

Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura, emitido por la entidad sanitaria del pais de origen. Este

certificado puede ser sustituide por protocolos de andlisis del fabricante.

PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO

Para tramitar el registro sanitario de un producto cosmético es necesario presentar al M.S.A.S la siguiente

documentacion.

a)
b)

Formato de solicitud de registre sanitario de productos cosméticos.

Documentacion técnica y legal.



¢} Presentar comprobante de pago,

d}  Una muestra del producto, en caso de grupo cosmélico es necesario presentar una muestra por cada
integrante del grupo.

Este expediente completo es revisado por el Departamento de Cosmeéticos y si todo esta cotrecto en un plazo

de 5 dias habiles es otorgado el No. de registro para elflos productos solicitados. De no estar correcto el

expediente es devuelto con el fin de subsanar fallas.

Una vez obtenido ¢l No. de Registro, debe aparecer en todos los productos comercializados.

VIGENCIA Y MODIFICACION DEL REGISTRO
El registro sanitario tiene una vigencia de por vida y en caso de que el producto sufriera algin cambio en
formulacidn y/o presentacion es necesario solicitar una modificacion al registro, la cual se deberd hacer antes

de realizar dicho cambio. {6)

3.4 TRAMITES EN MEXICO DE LA DOCUMENTACION LEGAL REQUERIDA

La Direccién General de Control Sanitario de Bienes y Servicios ( DGCSByS} es la dependencia de gobierno
de la Secretaria de Salud, la encargada de la vigilancia sanitaria de productos, actividades, establecimientos y
servicios dedicados a la elaboracion de alimentos, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, aditivos, productos de
belleza, productos de limpieza y aseo, y las materias primas que uiilizan en su elaboracion, con el proposite
de proteger al pitblico del consumo de productos de mala calidad sanitaria. ( 11 )

En apoyo a la exportacion la Secretaria de Salud podra expedir Certificades de Libre Venta y de Buenas

Practicas de Manufactura . { 12)

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

Documento expedido por la Autoridad Sanitaria que avala que los productos exportados se venden libremente
y sin restricciones en el territorio nacional.

Para tramitar un Certificado de Libre Venta { CLV } es necesario cumplir con los siguientes puntos:

s Laempresa solicitante debera estar dada de alta en la Secretaria de Saiud para lo cual es necesario llenar

el “Aviso de Funcionamiento” ( ANEXO 1)
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¢ Deberd(n) estar dado(s) de alta el {los) producto (s) que van a formar el CLV en la Secretaria de Salud,
formato de “Actualizacion de datos” { ANEXO 2}

o Lienar el formato de “Solicitud de Certificado para Exportacién de Libre Venta” anexando etiquetas de
los productos y ¢l comprobante de pago correspondiente. ( ANEXOQ 3) ( §479.00 MN)

e EICLV se recoge e la Secretaria 4 dias habiles después del ingreso de la solicitud.

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Documento que certifica el cumplimiento de los Buenas Practicas de Manufactura y la calidad sanitaria de los
productos a exportar. { 12)

Para obtener un certificado de Buenas Practicas d¢ Manufactura es necesario:

e Llenar el formato “Soficitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Exportacién” y entregarlo en la
Secretaria junto con el comprobante de pago. { ANEXO 4}($ 1189.00 MN )

« Enun plazo de 15 dias la Secretaria realizard una visita a la empresa solicitante, con el fin de verificar el
cumplimiento de estas practicas.

+  Enun plazo de 15 dias después de la visita la Secretaria otorgara el resvitado de esta visita, en caso de
ser satisfactoria entregara una resofucion aprobatoria.

s Llenar el formato “Solicitud de Certificado para Exportacion de Conformidad de Buenas Practicas
Sanitarias” v entregarlo en la Sceretaria junto con 1a resolucion aprobatoria de la visita y el comprobante
de pago. ( ANEXO35 )

« El Certificado de Buenas Pricticas Sanitarias serd entregado en plaze de 5 dias h%abiles.

Para consularizar un documente es necesario:

o Llevarlo a la Secretaria de Gobernacion con el pago de derechos correspondientes. El tramite tarda un
dia. ( $ 249.00 MN)

e Llevarloa cualquiera de las oficinas de la Secretaria de Relaciones Exteriores, ubicadas en las
delegaciones politicas, con el pago correspondiente. EI ramite tarda un dia. (5 135.00 MXN}

e Llevarle al consulado correspondiente, previo page del tramite. El certificado es entregado el mismo dia
Censulado de Colombia US 22.00 Dils

Consulado de Venezuela US 28,00 Dlls



4. DISCUSION

El fenémeno de la globalizacién representa hoy dia una interrelacion de mercados en la que diversas
economias tratan de compelir.

Actualmente México tiene firmados 7 Tratados de Libre Comercio: TLCAN { EE.UU. — Canada ), TLC
COSTARICA ( Costa Rica ), TLC BOLIVIA ( Bolivia ), TLC CHILE ( Chile ), GRUPO DE LOS TRES

( Colombia — Venezuela — México ), TLC UNION EUROPEA { Miembros de UE) y TLC TRIANGULO
DEL NORTE ( Honduras — Salvador — Guatemala- México ), lo que significa el poder competir en los
mercados mas grandes del mundo, con productos de 2ltos niveles de calidad. Las exponiaciones de México
se han incrementado en los 1ltimos afes, sin embargo este crecimiento se ha visto minimizado por el aumento
de las imporiaciones. Al darse este fendmeno de aumento simultineo de las cuotas de exportacion y de la
penetracin de tas importaciones, la ventaja comparativa de la industria expotadora tiende a ser refativa, por
lo que puede concluirse gue la debilidad de! sector exportador mexicano son los relativos a la tecnologia y
capital humano. { 8)

De la misma manera en que se estd dando la globalizacién comercial en el mundo, las Autoridades Saniterias
de América desean armonizar las Legislaciones Sanitarias en 1a region con el fin de agilizar, liberar y
desregularizar los mercados. Esta armonizacién llevara tiempo ya que hay que sacar lo mejor de cada

legislacion, para redundar en el beneficio de todos los paises de América.



5. CONCLUSION

Por experiencia, sabemos de los grandes problemas, tramites y tiempo, que representa ¢l obtener un registro
sanitario para poder comercializar un producto cosmético. Sin embargo la Legislacion Sanitaria mexicana dio
un gran paso al sustituir el Registro Sanitario Previo per el Aviso de Notificacidn. Dejando asi la calidad
sanitaria de los productos como responsabilidad del fabricante. De esta manera la Autoridad Sanitaria se
concreta dnicamente a vigilar que los productos y las materias primas que se utilizan en su elaboracion no
afecten la salud de los consumidores,

Pero, aun asi, no existen lineamientos claros para que la modificacion de la legislacion vaya siendo acorde a
los cambios tecnoldgicos, cientificos y comerciales que se van dando en el pais.

En los tres paises de estudio, Colombia, Peri y Venezuela, los requerimientos sanitarios son muy similares
por lo que la armonizacion de sus legislaciones propiciara en la industria cosmética mexicana, una mayor

apertura para la exportacidn de estos productos.
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ANEXO 1




SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATQ LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSCH

TUENESE A MANO CON LETRA DE MOUDE LEGIBLE O A MAQUINA
1.- DATOS DEL PROPIETARIO

DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS

SSA-04-001-A AVISO DE FUNCIONAMIENTO

NOMBRE DE LA PERSONA FISICA O MORAL PROPIETARLA DEL ESTABLECIMIENTD RFC
DOMICILID
CALLE ¥ NUMERC COLONIA
[ ENTIDAD FEDERATIVA DELEGACION D MUNICIPIO LOCALIDAD

CODIGO POSTAL TELEFONO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

FAX

NOMBRE DE LA{S] PERSONAS AUTORIZADAS PARA RECIBIR NOTIFICACIONES

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO RFC
DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO
CALLE ¥ NUMERC COLONIA
ENTIDAD FECERATIVA DELEGACION O MUNICIPIO LOCALIDAD CODIGO POSTAL
ENTRE QUE CAIL £ ¥ QUE CALLE TELEFONO FaX

HUMERD DE LA CLASE DE LA CLASIF ICACION MEXICANA DE ACTIVIDADES Y PRODUCTOS

FECHA DE INICIQ DE LABORES {Dia, mes, afo)

Declaro bajo protesta de decir verdad que cumplo con [os requisitos y noermatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria varifigue su cumplimiento, ésto sin perjuicio de las sanciones en que puede incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad.

FIRMA DEL PROPIETARIO O REFRESENTANTE LEGAL

LUGAR ¥ FECHA DONDE SE EFECTUA EL AVISO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA ¥/0 COMENTARIO CON
RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE
ATENCION TELEFONICA A LA CH/DADANIA (SACTEL) A LOS
TELEFONOS: 5-4-B0:2000 EN EL D.F. ¥ AREA METROPOLITANA,
DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTC PARA EL
USUARIO AL 01800-0014300 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y
CANADA AL 1888-584 3372; O AL TELEFONO 5-5.53-70-50 DE LA
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN
LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL

Pagina 1 de 2

CONSIDERACIONES GENERALES

ESTE TRAMITE NO REQUIERE DOCUMENTOS ANEXOS

ESTE FORMATG E5 DE LIBRE REPRODUCCHIN EN HOIA BLANCA TAMAR CARTA ¥ EM PAPEL 8OND
GLTIMA FECHA DE ALUTORIZACION DEL FORMATO POR PARTE DE LA SUBSECRETARIA

DE REGULACION ¥ FOMENTO SANITARIO O8-1v-1000
LALTIMA FEGHA DE AUTORIZACION DEL FORMA
DE DESREGUUACKON ECONORMCA 08-IV- 1900

70 PGH PARTE DE LA UNIDAD




3.- LINEA DE PRODUCTOS
> Giro indique el nimers que correspondsa al producte, de acuerdo a la siguiente selacibn:

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO. Anote Nombra, RFC, Domicilio, Teldlonc, Numara da la Clase de la
Clasificacidn Mexicana de Actividades y Productos, v Fecha da inicia de labgres

1) Alimantos 3) Baebidas alcohdlicas  5) Aseo y limpieza 7) Malerias Primas
2) Babidas no 4) Tabaco 8) Perfumeria y belleza 8) Aditivos
alcohdlicas 9) Qvos
> Procaso. Cruce el (los) nomera{s) que correspondain} al proceso que realiza al producto
1) Obtancion 4} Fabricacién 7} Envasaco 10) Distribucsdn
2) Elaberacién 5) Mezclado 8) Conservacion 11) Maniputacian
3) Preparacion &) Acondicionamiento 9} Almacenamignic 12) Transporte

3.- LINEA DE PRODUCTOS (Elija el giro y los procesos conforme al apartado 3 del instructivo)
GIRO | PROCESO DENOMINACICN O MARCA 51 MAQUILA ESTE PRODUCTO. SENALE EL RFC ¥ | S ESTE PRODUCTO ES MAQUILADO, SENALE EL | 1P NAL
DESCRIPCION DEL PRODUCTO [NOMBRE COMERCIAL) NOMBRE DE LA EMPRESA A LA CUAL MAQUILA | RFC Y HOMBRE DE LA EMPRESA MAGUILADORA
01 |62 |03 o4 [o5s |06
o7 (08 |05 |0 | 11| 12
o1 [0Z | c3|od | 05| 06
o7 |08 409 |10 | 11 [ 12
01 [ G2 {03 |04 | 05|08
AR EERE D B
01 | 02 [ O3 | 04 | 06 ] 06
gryfes[wf |z
ot [0 [o3oajos|os
o7 joa|os | 10| 11|12
01 |02 |03 |04 ] 05|06
AR IERERERES
INSTRUCTIVO DE LLENADO
S58A-04-001-A AVISO DE FUNCIONAMIENTO
1.- DATOS DEL PROPIETARIO. Anote Nombre, RFC, Domiciio y Teléfons, Representanie Legal y Personas > Denominacidn ¢ descripcidn del products, Anote el nombre completo del producto, ejemplo Leche
autorizadas para recibir notificaciones; cuando 1a persona que realiza el rdmité no sea el propietario, debers pasteurizada, sombia para cjos. agua purificada, pescado ahumado, elcétera
acreditar su per idad juridica, p 100 acta constltutiva o poder notariatl.

> Marca. Anote fa marca o nembeg comarcial del producto declarado.

> Si maquila esta producte seflalg el RFC v nombre de la empresa 8 la cual maguila. Anote los datos de la
empresa a la que le procesa el producio

> 5ieste producto es maquitado, sefiale el RFC y nombre de la empresa maguiladors. Anote los dalos de la
empresa que le procesa su pradycto
> Imperiado Mamue con una "X" st ef producio dectarade es impodado

> Nacional Margua con una “X™ $i el producto declarado es de fabricacién nacional

4.- Cancelar los espacios que na sean utilizados,
5.- Esle aviso (nicamente serd valido si presenta las firmas indicadas.
& - La firmma del solicitante debe ser autdgrala en cada aviso

Pagna2de 2
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SECRETARIA DE SALUD
A SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO

§S5A-04-001-B AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS

LLEMECE A MANO CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA

1.- BATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL ESTABLECRMIENTO RFC

DOMICILIO

2.. MODIFICACION QUE SE SOLICITA
2.1.- DATOS DEL PROPIETARIC

MARQUE CON UNA “X* EL TIPQ DE MODIFICACION

[[] camBio DE NOMBRE © [[] cAmBIO DE PERSONAS [ cameio DE DOMICILIC, []camaiooe rec
RAZON SOCIAL AUTORIZADAS TELEFONO, FAX
DICE DESE DECH

2.2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

MARQUE CON UNA X" EL TIPO DE MODIFICACION

[] cAmBIO DE PROPIETARIO [] camaio pE RFC []cameioDEACTMIDADOGIRO [ | BAJA DEFINITIVA
CAMBIO OE DOMICILIC, [] camBIO DE NOMBRE O RAZON [ ] CAMBIO DE REPRESENTANTE { ] susPensION TEMPORAL DE
TELEFONO, FAX SOCIAL LEGAL ACTIVIDADES

ESPECIFICAR LA CAUSA:

DICE DEBE DECIR

Declare bajo protesta de decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, ésto sin perjuicio de las sanciones en que puado incurrir por falsedad de
.declaraciones dadas a una autoridad.

FIRMA DEL PROPIETARIQ O REPRESENTANTE LEGAL LUGAR ¥ FECHA DONDOE SE EFECTUA EL AVISO

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA ¥/Q COMENTARIO CON
RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE S1E TAAMTE MO REQUIERE Mg:urggnfxfgmes GENERALES

ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LDS 1€ R ' Py anERwEPRCE CLI0N E1 HO 1A TAMATIO CARTA Y ER PAPE
TELEFONOS: 5-4-80-2000 ENE Eb Bol:f(.:AY ZT;AC%ES %OF;%;;AN& E‘IIEM:B rsmoésaﬁnmlmwo ] POR PARTE DE LA SUBSECRE TAR(A "FeLBOKD
DEL INTERIOR DE LA R REGULACION Y F

USUARIG AL 01200-0014800 O DESDE ESTADOS UNIDOS ¥ | reo o e S roga = OF PAATE DE LA URDAD

CANADA AL 1888-594 3172; O AL TELEFON(G 5.5.53.70-9¢ DE LA s
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN A-04-001.B
LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITC FEDERAL.
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2.3.- DATOS DE LOS PRODUCTOS

MARCUE CON UNA X" EL TIPO DE MODIFICACION

{1 ALTA DE PRODUCTO
[] cAMBIO DE LINEA O GIRG

[} cAMBIO DE PROCESC
[T cAMBIO BE ESTABLECIMIENTO

[[1 cAMBIO DE DENOMINACION
[] 8AJA DE PRODUCTO

[ ] cAMBIO DE MARCA

] SUSPENSION TEMPORAL DE LA ELABORACION DEL
PRODUCTO ESPECIFICAR LA CAUSA

DICE
GIRO | PROCESQ DENOMINACION O MARCA SI MAQUILA ESTE PRODUCTO, SERALE EL RFC Y | 51 ESTE PRODUCTO ES MAQUILADC, SENALEEL | P NAL
DESCRIPCION DEL PRODUCTO [NOMBRE COMERCIAL) NOMBRE CE LA EMPRESA A LA CUAL MAQUILA RFC Y NCMBRE DE LA EMPRESA MAQUILADORA
0y [o2|o3|0ai05)CB
07 | 0B {08 | 10|13} 12
G1|0z|[03{0a{05]{06
or [eajos |10 1112
G1102[03]04 (05|08
CT |08 |08 [ 10| 1] 12
01 |0z |02|04 05|08
o7 | o0& 08 |10 | 11| 12
DEBE DECIR (Elija el giro y los procesos de acuerdo al apartado 2.3 del instructivo)
GIRO | PROCESC DENQMINACION O MARCA 51 MADUILA £STE PRODUCTC, SERALE EL RFC ¥ | SI ESTE PRODUCTO €8 MAQUILADO, SENALEEL | IMP NAL
DESCRIPCION DEL PRODUCTS {HOMBRE COMERCIAL) NOMBRE DE LA EMPRESA A LA CUAL MAQUILA RFC ¥ NOMBRE DE LA EMPFRESA MAQUILADORA
0r 02|03 |04 [C5] 06
G7fog |08 | 101112
0102|0304} 05|08
o7 |08 |03 |10 11] 12
0y (0203 |0a 0506
o7fos |08 |10 11 ]12
01|02 |03 o4} o508
o7 |08 |09 (01112
INSTRUCTIVO DE LLENADO

SSA-04-001-B AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO. Anale el Nombre, RFC, y Domicilio. Cuando 1a persona que realiza el ramte
no sea &) propietario, deberd acreditar su persanalidad juridica, presentando atta constitutiva o poder notarial.

MODIFICACIONES QUE SE SOLICITAN

2.1 DATOS DEL PROPIETARIO.

MODIFICACION. Cruce con una "X" el tipo de movimiento a realizar por cambio de nombre o razon social, RFC,

Domicilic, Teléfono y Fax, Representanta legal, y Personas autprizadas.

BICE. Anote los datos que serdn camblados, tal y como los notifich a través ded Aviso de Funcionamiento.

. DEBE DEGIR. Anote los dalos coma deben quedar.

2.2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO.

. MODIFICACION, Cruce con una “X" el tipo de movimiento a replizar por cambio de propietaria, domicilio.
reléfono, tax, RFC, Morbee o razén social, Actividad o giro, Baja definitiva, Responsable o representanta
legal, Suspension de actividades. espedificar causa.

. DICE. Anote los datos que serin cambiados, 12l y como los nolifico a través del Aviso de Funcionamiento.

. DECIR. Anota los datos como deba quedar.

2.3,. DATOS DE LOS PRODUCTOS )

. MQDIFICACION. Cruce con una “X” el ipo da movimiente a realizar por Alta de producta, Cambio da Linea

o gire. Camblo de proceso, Cambio de establecimiento, Cambio de denominacién, Baja de producio.
Cambio da marca, Suspensin lemporal de elaboracion de producio, sefialando la causa.

0 DICE., Anota los catos del producto @ modificar, indicanda el giro, proceso, denominacion o descripcion
del producto, marca, maquilador 0 empresa a ta que ustad maquila, Impaortado ¢ agcional, taly come lo
notificd en et Aviso de Funcionamianto Inicial. Cuando se irata de Alta de producto, esta celumna se
cancela.

3.-

DERE DECIR Anote los da1os como deben quedar, de acuerdo a lo siguiente.
- GIRO. Indique el nimer que corresponda al praducio dé acuerdo a ia siguiente relacion:

1) Alimentos 2) Bebidas no sleohblicas  3) Bebidas slcohdlicas  4) Tabaco
5) Aseo ylimpieza &) Perfumeria y bellaza 7) Materias Primas 8) Aditivos
9} Otros

- PROGESO. Cruce el (Ios) nimera(s) que correspondaln) al proceso que realiza al progucto!
1) Obtencidn 2 Elabaracibn 3} Preparacion  4) Fabricacion
5) Mezclado 8) Acondicionamiento  7) Envasado &) Canservacipn
9} Almacenamientc 10} Distribucién 11) Manipulacion 12) Transporte

- DENOMINACION O DESCRIPCION DEL PRODUCTO. Anote el nombre completo del producta, ejemplo
Lache pasleurizada, sombra para 0jos, agua purificada, pescada ahumadu, etcétera

MARCA. Angte la marca o nombre comercial del procucio declarada.
rd Si MAOUILA ESTE PRODUCTO, SENALE EL RFC Y NOMBRE DE LA EMPRESA A LA CUAL MAQUILA

Anote los datos de la empresa a 1a que e procesa el producto

- S{ ESTE PRODUCTO ES MAQUILADQ, SENALE EL RFC Y NOMBRE DE LA EMPRESA MARQUILADORA
Anota los datos de la empresa que le procasa el producto.

IMPORTADQ. Marque con una “X" si el praduclo es importado
- NACIONAL. Marque con una “X* si 8l producte es de fabricacion nacional

Al

A

La firma debe ser autdgrata en cada aviso
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06/01/2000 JIE G#:20 FAX LOGIS 5.A
SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
A DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS
ANTES DE LLEHAR ESTE FORMATO LEA CUIDADGEAMENTE EL NSTRUCTMO AL REVERYOD
FOLO
SSA-04-004-A SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION LIBRE VENTA
30 EXCLLSI DE LA
ULENESE A MANG CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUIRA
1.- DATOS DEL EXPORTADOR
KOMBRE, OF MOMINAG I0N O RAZON ECCIAL DEL EXPORTADOR RFC
!l | [ i [
DOMICILIO (Cade, No., Colorma. Locaudad, Entrdad. GP, Pals)
2.- DATOS DEL FABRICANTE
[NOMBRE, DENOVSRACION O RAZON SOCIAL BEL FABRICANTE RFC
Lt I 1 | | l
DOMICRIC GONOE §F ELAGORA EL FRODUCTS [Calw, v , Colmy, LooRwad, Erusd C F |, Pals]
3.- DATOS DEL IMPORTADOR (Cuando el producto a exportar 8ea de lmpoﬂaclén)
DENOMINAC RAZON SOCMAL DEL IPORT,
Ili|l|||1|ll
DOMICR IO (Catte, Mo, Calaun, Localided, Entidad, C.F., Pain)
4.- DATOS DEL PRODUCTO
DENGWIACIGN O GERCAFGION DEL FRODUCTD WUARCA [Fiommvore. Cormarcin
Faig AL GUE EAPORTA FECHA ¥ LUGAR DF LA SOLCITUD,
COHE DERACIOME B CENERALET
MTIWYOI.IKUII!W BN A ANTA .m:u:nv:uumm
umnuumwrmmrmmlaamPmﬁneui.asecn:
D REQWLACICK ¥ POMENTO SANTARIG Ja-4v-100d
MFRCMDIWWCWIH FORMATO FOA PARTE DE Lh LNIDAR
FIRMA DEL EKPORTADOROEEPREgFNTANT LEGAL R DEAHLGJL AGON ECONCMTA IV 1M

COMPROBANTE DE TRAMITE

Jln SOLICITUD DE CERTIFICADD PARA EXPORTACION LIBRE VENTA

FECHAY LUGAR DE LA SOLCITUD

NOMBRE DFL EXPORTALOR

FOLID ¥ SELLD OE RESFUESTA A LA PREVENGIM DE INFORMACION FALTANTE FOLIQ ¥ BELLO DE REGEAOION

{USD EXCLUSVO DE LA 3343 U0 EXCLUSVO CE LA S34
UNICAMENTE $E ENTREGARA LA NOTIFICACION DE ESTE TRAMITE A PERSONAS AUVORIZADAS, PREVIA IDENTIFICACION Y QUE
PRESENTEN ESTE COMPROBANTE.

Pigiia 1 00 2



06/01/2000 JUE 08:21 FAX 1HCLS $.A. @oos
5.- DOCUMENTOS ANEXOS

1-  Etquetss del poducio a exporar cuandc s pradacts 13 S06CII por LTS vz, cuando hs ranscumdo un ado oesde la Chima presentacdn, o amnda seatan
modificacionss de 43ta. S por 1aa caackisicrs del producto no &3 poaitle proscniasia, B4 POGIE presentss emvase MCUNGATK que conengs Las elquetas yemprs ¢
CUINGO G538 00 363 VOILTINOAG, B CUYO CASO b fendnk ta opcidn te entregar fologralies da 20 por 25 cm., del envaie por lodes s caras.

2. Comprobame de pago da denechos (origingl y dos copias)

Na tendréin vsigez oficisl [oa GOCUMENIDE GUE DIASENTEA BRETECICNSS, MASDAUIES O ENMOonNdaduas.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

$5A-04-004-A SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION LIBRE VENTA

1.- DATOS DEL EXPORTADOR
Nombre 0 razdn social  del Ceberd anciarse © nombee, domicllc y fa clave sfanumiica oiorgeda por 1a Samurll de Hu:nnd- Crégho Pgblico, de

exportador sstabletimiento que realizard 13 exporiaciin. En aste caso pueda ralarse del prmudo o di L]
RFL. cal fabricanle de #ule.

Oomicity

2.- DATOS DEL FABRICANTE

Hombra, ganaminacion o razin Daberd anoarsa &l nombre, AOMICIED v & clave Aanumarics otorpaca por ln Secretaria de Hacanda y Cridila Publico det estabiecimients
social del fabricants fabrcants del producto, que safd dxportado En esl cats, & #i mivno fabicanie &3 o expOriador, bastsed OO0 QUa &n &818 DG snols
RFC. “EL MISMIO", para avitar [a repatieisn,

Dorticlio

3.- DATOS DEL IMPORTADOR
Nomitxre, o mzén uﬂmlduﬁmummdm“unlmu IMPOHLACKIN, ANOtAndD Bl NOFLNS, SOMicibo v (s thave

:u:g ta-nOmenca olonada por ta ¥ Cridio PUbICo. Gel eslablecimiis IMPOMEdon de’ productt § axportar.
Domicii

4.- DATOS DEL PRODUCTO

Deroninacide o descripoitn del Podri snotar Ra3Ls 12 pOCUCIOS, BTN ¥ cusnda Wimubymwmm.wmwwmm
products ¥ marca_ informackin que dabeid CONCIET con la notificada a iz Secretarts du Saluxt 3 Tavéa o8 Su AViED de FunCIORMTIEN0 O de B Aviso
Marca a¢ Actualzacidn de Datos

5.- PAIS AL QUE EXPORTA
Setals sl nombre ofclel y uﬂmmeln dal pals al que realizard La £xporacidn (opcional),

6.- FECHA ¥ LUGAR DE LA SOLICITUD
Anotat la tetra y ol ugar gonde S reasizs 1 sliciud

7.- FIRMA DEL EXPORTADOR O REPRESENTANTE LEGAL
Anctar ia firma del exporiador o del jegal.
L fwma def nolictante deberd ser sutcprata en cada soliciud,

COMPROBANTE DE TRAMITE
Pura mecibic Iy in ded irimite, o3 GUE 8 PEISDNa sutorZada pravia preseT este

PARA CUALQINER ACLARACION, DUDA YAD COMENTARIO CON
RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE
ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS
TELEFONQS: 5-4-£0-2000 EN EL D.F. ¥ AREA METROPOLITANA,
DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTQ PARA EL
USUARIO AL D1800-0014800 D DESDE ESTADOS UNIDOS ¥
CANADA AL 1888534 1372; O AL TELEFONG §-5-03-70-9¢ OE LA
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTD SANITARID, EN
LA CHIDAD DE MEXICO, DISTRITO FEQERAL,

Pagra? el
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SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS

ANTES D LLENAR ESTE FORMATO LEA CLADADOSAMENTE EL INSTRUCTVO AL REVERBO

§5A-04-005 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA
PARA EXPORTACION

LLENESE & MANG CON LETRA DE MOLDE LEGILE 0 A MADUMNA

1.. DATOS DEL SOLICITANTE
WOMERE

DENCHINACION D RAZON BOCIAL AFC

- A I O I A B I
2.- DATOS RELATIVOS A LA EXPORTACION

PAIS A DONDE VA A EXFORTAR TIPO DE PRODUGTOS QUE EXPORTARA

PROCE 305 GUE REALIZA A £US PROGUCTOE

EAN[TATUA A DONDE REALIZARA LA EXPOR TACION

TG OE ANALLGHS. DE LABORATGRIO SOLKITADOS

3.- DATOS DEL DOMICILIO DONDE SE REALIZARA LA VISITA VERIFICACION SANITARLIA

TCALLE, No., COLONIA, LOCALIDAD 0 MUNICIFK), ENTIOAD, C.P : HORARIO Y DIAS LABGRABLES DEL ESTABLECHUENTO)

IFLCHA ¥ LUGAR DE LA SDLICITUD
CORNDERACIONES QUNTRALLS
nnmmuu_mmmmtmmvmmn
mmﬂ- PARTE DE LA
D AEDARLACION ¥ POMENTO AN TARKD- G- 15+
urmmumrnﬂmmmﬂom-nuuum
FIRMA DLL SOUGTANTE O REPRESENTANTE LEGAL O DERRIGULACION ECONOMICA: V-1
S5A04-000
f COMPROBANTE DE TRAMITE
A SOLIGITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA EXPORTACION
NOMRRE DEL EXFORTADOR. FECHA Y LUGAR DE LA SOLICITUD

HOLIG ¥ SELLO D& REEFUESTA A LA PREVENGION DEINFGRMAGION FALTANTE.
N ' PR s

a . SO EXCLUSVG DE LA 334 *

USO EXCLUBNTDR EA S4A; . . e . o
ITE A PERSONAS AUTORIZADAS, PREVIA IDENTIFICACION ¥ QUE

UNICA.IIENTE SE ENTREGARA LA NOTIFICACION DE ESTE TRAM
PRESENTEN ESTE COMPROBANTE

Pagoa 10e2
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4.- DOCUMENTOS ANEXOS

1.+ Comambunte de pago de derechos (aniginal y dos coples).
N tandria validaz oiicial los que . CRIpadTaS &

INSTRUGTIVO DE LLENADO
$SA-04-005 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA EXPORTACION —l

1.-DATOS DEL SQLICITANTE
Denominmcion o rzdn soctal del Debond anctane & nombre, amnwuﬂnummdalyh&u-hmwwhsmmumvcmm
;o:cglnh mummmmumv-m e ywificacion pera exportaciin.

Palllm'm»ulm anotarse ol compleio dei paly & donde wxportar, ol kP de productol » ¥ [ )

Tipd o8 producios Gus Exportars que Jus resllza, wmmummunmuth-ﬂuamm,wumummumm
O reatich » sus ademis L8 pide que cumple con MguNE diectiva ,

Tipo da andlsis os Gboratona

sodicitados.

3.- DATOS DEL DOMIGILIO DONDE SE REALIZARA LA VISITA DE VERIFICACION SANITARIA
Domict Deberd maotar el domicklo compimio. indicando; calis nimero, colonis, localkiad o municiplo, sntidad federaliva, cadigo pastl,
safialanda también ¢! horario ¥ 103 dlas an qua labora o establacimiantc. )

4.- FECHA Y LUGAR DE LA SOLICITUD
Anctar ia fechs y el hugar donde ¢4 reakzi ln soficitud,

§.- FIRMA DEL EXPORTADOR O REPRESENTANTE LEGAL
Anlr [a firma del expoctadar 6 representants legal.
La fima cl soficitante daberk ser sutAgrales en cada sofciud

COMPRCBANTE DE TRAMITE
Para rectblr 13 notficaciin des LrAmls, ln persona astorizada, previa identificacion, doberk presantar 4l torprobants del trdmite

PARA CUALQINER ACLARACION, DUDA YAD COMENTARIO CON
RESPECTO A ESTE TRANITE, SIRVASE { LAMAR AL SISTEMA DE
ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA {SACTEL) A LOS
TELEFONDS: 5-4-80-2000 EN EL D.F, Y AREA METROPOLITANA, .
DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO
AL 01800-0014300 O DESDE ESTADOS UNIDOS ¥ CANADA AL
1088504 3372, Q AL TELEFONO 55537090 DE LA
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FONENTO SANITARKY, EN
LA CIUDAD DE MEXICO, ISTRITO FEDERAL

Asgra Toe 1
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SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRAUCTIVO AL REVERSO

$5A-04-004-C SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION DE .
CONFORMIDAD DE BUENAS PRACTICAS SANITARIAS

CLENESE A MANO CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MADUNA

1.- DATOS DEL EXPORTADOR
NOMBRE, DENGMINACION 0 AAZ(N SOCIAL DEL EXPORTADOR RFC

DOMICILED (Calle, Na, Golorma, Localidea, Lridad, P, Faly)

2.- DATOS DEL FABRICANTE
NOMEAE, DERGRIRATIGH () FAZGN SCEIAL DEE FABRCATE =3

b
DOMICLIG (Care, No:, Coloris, Locasdwa. Erticad C P, Fei)

ICTAMEN FAVORADLE ONFORMIDAD DE BUENAS PRACTICAR VALIDO HASTA

FECHA DE EXPEBICICN NUMERD DE NOTIICAGIGN DE RESULTADDS VALIGO PO
3.- DATOS DEL PRODUCTO
CESCRIPCION DEL PROGUGT G {Nambre smin y centico)
TIPO DE EMAALAJE ESTADO CEL PRODUG TG0 TWPO DE TRATANIENTD

PRIMARIO SECUNDARID

NUMERO DE UNIDADCS DE EMBALAJE TOTAL A EXFORTAR NUMERGC OF LOTE FECHA LIMITE DG CORSLMD

TEMPERATURA REQUERIDA MEDIO DE TRANSPOHT
DE ALMACERAMIENTD DE TRANSPORTE AERLO TERRESTRE MARITIMG

OBSEAVACIONES SOBRE EL TRANSPCHTE (Nawhre Gul Lamsporis, No, de voa € 0 N3 5% masclh 51 67 yain de Conlanedorss s car ki mararts, els )

4.- DESTINO DEL PRODUCTO

LUGAR DE EMUARGUE DE L 05 PROCUCTOS FA'S AL QUE EXPORTA

NOMBRE, DENONINACION Q RAZON SOCIAL DEL DESTINATARIQ TELEFOND

DOMICILIO DEL DESTING FINAL [Cats, . Coloia. Lock add, Erided G P Pa's)

5.- COMBINACION OE MODALIDADES: 11 mawios to orvston a1 smcemesio carbinsa, morkias o0 uns *1* a8 ] cubtrm €mirvapaniente y anyen of ormete sepeclics
SFLOE.

LIBRE VENTA [] asswispepropucte [ oTRO5
(PREVIA FVALUAGION O LA DIRECCKIN GENERALY

FECHA Y L UGAR DE LA S0LICITUL

CONSIOE ¥ GENERALEY
ETH FORMATO EN DU LAURE: ALSROOUCCION EN NOJA BLAMCA TAMARG OFICIO ¥ unmm
FIMA FECHA DE AUTORIZAGION DL FORMAT( POR FARTE DE LA SUBIECRETANR
FiRMA DEL EXPORTADOR O REPRESENTANTE LEGAL O AEGLAACION ¥ FORENTO BANITARKY: GV b
ULTHA FECHA DE ATORZACION DEL FORUATA FOR PARTE DE L4 tRADAD
DR DRI GULACION ECONGIICA: Bo-I- 141

f COMPROBANTE DE TRAMITE
A SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION CONFORMIDAD DE BUENAS PRACTICAS
NOMBARE DEL EXPORTADOR LUSAR ¥ FECHA DE LA SOLICITUS
FOLIO Y SELLO DE RESMUESTA A LA PREVENCION DE (NFORMACION FALTANTE FOLIO ¥ $ELLO DE RECEPCION
W30 CXCLUSVE DE LA S5A) U%) EXCLUSIVO DE LA SSA]

"UNICAMENTE SE ENTREGARA LA NOTIFICACION DE ESTE TRAMITE A PERSONAS AUTORIZADAS, PREVIA IDENTIFICACION Y QUE
PRESENTEN ESTE COMPRCBANTE.
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1o Elguetas el producio e exponar, si ta solciied sa prosenta por primera vez, &i ha TARCWTICO LA ¥, 0 8i 38 modifichd deia. {orginal). 5i por las caracheristicas del
PAdUCo no s porlhle preseniada, se podik praseniar envass sacundario que conlengs 1 efiquetas. slampre y cuando date O $83 VOIUTINGSD, #4 Clyo caso se Londry
la opeidn de entregar fotografies de 20 por 28 cm., cal arviks por 1odas sus carzy,

2+ Comprotanie de pago de darechos tullg-lndymmpul}

3. Form-rmuemmamimwaumalmmo«wmnummmamwmmmumm

Ha tancrdn vaiaer ofcial log que : o

INSTRUCTIVO DE LLENADO
LSSA-('M-DN-C SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION DE CONFORMIDAD DE BUENAS PRACTICAS

1 DATOS DEL EXPORTADOR
denominackdn o razdn Debard anctarsa sl romble. domicilio ¥ la clave sitatumércs clorguda por ki Secrelads de Haclenda y Criditc Pdblico, del establacknienta

m“w werealurlilupmmn EnenaWMMMUMMMOMWMMunMMhMIWhM
Domiciiy
2.- DATOS DEL FABRICANTE
Hombr, o raztn Ceberd anotarss ¢ nombre, mﬂhyhmmmﬂm mmr&d-ymmuwnm
sodal dal tabricants fabricants del producto Gua ss exportard, En of caso m que of fabricants sas o expOntador bestard con qus s sale rubro ancts "EL
RF.C. MISMO", para evilar fa repeticidn.
Dowidlio
Dictamen Favorabe da Debecd anoiar 2 lecha de ol pimera da Y ¥ & vigendla del Diclamen Fevorable de Conformidad da Busnas Priclicas
Conformidad de Buenas Senilarias, que L fusra daco & conocer en la Notineacian de Resullados dertvado o L solicild de Visia de Varificacidn Santara pers
Pricticas, Exportacién; #n caso de no encontiarsa vigenie, aniea do electuar fa presenle soldtu debers soiicitsr 13 renevackdn ds vigendia del
Diclarmen referida,
3.- DATOS DEL PRODUCTO
Daseripeidn del producto mdammwmm mm«mmamuwn aks " el Aviso de
chn Ditrs pr
Oum!anmn mmumpmmumnmummm-

COMUNES Susdtn Cambiar de LA MEQEAT & o8, Misntras Gua sl nombre caniMcs e & MiEmS 8 Wdo sl M.
Cuanda £z e de echa O producing thoiecs debard especiicans dr gLl wipodie proceds ol fraductn {vace, cabva, ovela,. ) snatandoe
para loche Ta leyends “tretaca tAmicemonte’ B MUOTE W CESO; PAfA RIGGCIDN KACHKOE |8 leyenda “ataboradc a partk e leche iratada
Me®, o Fl tAico™, ¢ "etaboradc & partr da leche cruda’: segn

Tipo da ombaia)e nebalespwﬁeumad-mqummmnmmelpmm:m(pﬁnndn)muumh-uu ¥ on gy canso o
wvase Que rocden Ml pimerc, que Inmbién puede conCentiar varks produttos [setundarnis). For ejamplo o jebdn de tocadar pueds tonar
COMo envasa primasc pHslico y como secundario cardn. Refora o efvase por su nehxklezs (vidrio, pape, plastico, cardn, eic.), asimismo

(hislera,

. CUMG0 SU PROCUCID #08 B Grant] 3e0ala TOMO ShvaM pritute 1as del [T R
63, bolsa, eic).
Estago tol product o tpo da Deterd wspacicar ¢ rstade, proceso o Upo de ralxmiscic que realiza 2l SrDAUCID & #XPOTIA, POF Ejampld; tiescon, vivos, refigerados,
tralamiento. Congeradas, condservas, ahumado. sic.

Niwmero de Unicades de embalaje Anolar ey CArBCLErISUCAS 00 Presentasidn ofl [:oducto & BxpOftds por Semplo: caja ton 12 baleias de 2 ftros, boteta o un Ko, bolsa de
uf ki, bolsa da 10 plezas, £,

Total a woportar Deberd sefalar @l totaf do la memancia & expditar axpreasda en unidades como kilos, Itroa, Gbres, toneladas, eic, conkwme sia
necesidacas.

Numero de lote: Angtar ol nameo de ole o lolas que ae experiaran,

Fecha limite de conesmo Anctar 1 fecha de cagucidad ¢l producio, o la 'echa de consuma pralelenle de éste.

Tamperalura Especiique I3 (#mpesiuea da aimacanamianio y de = pars la cor n cel producto 8 expartar,

Medlo de transporte Lapecifique el ipo marcanda con una cruz al es Adrao, Terrostre o Mantmo

Observaciones cel Mecio de Cuando la aulpridad sanidana del pris m axportar ke sollcha sapacificacionas sobie ol medio da ransporte sefale [&3 Mismas en esta campo.

Tranaports Por gjamgio Pacs el caso de ransporiaciGn mariima, sn ocaglones a8 requiers ol nownbre ded Barco y el nimena de conleneder; para sl

£33 (& FANSPOrtacidn adrea, anotar a neq adrea, matricyla, wis. (opconal).
4.- DESTING DEL PRODUCTO

Lugar de embarque da los Anotar b kocalizaciin del lugas desde donde partran Kd producios, por wiempior Puer de Veradiz,  Varecrur Masica, Puero de
pencaxcton Manzanily, Cofima Mdxco, sic

Paig al que exporta Indique ciargmena ol nombre oficial del pai3 &l Gua reakzark 3 wxportaczin {opcional).

Nombre, © razén & nombre 0 razdn social y Seidfono el comprador en o extTANero Qué SOGUNNE la Mercancia a exportar, a3 coma &l domiclio
30cial del destnataric ol gue avmibara el producio en of pals qua comesponde (opoional).

Ta'dfons {opcianal).

Domicitio del Dasting Final {opeional).

§.- COMBINACION DE MODALIDADES

Marque ¢on una X el cuad o que Podrd seleccionsr i combinaciin oe kos sanvicios an fundcnamientn, pars #Mo deberd Marcsr y anexar el formato comespondlants, En caso
comeaponda de requerin

6.- FECHA Y LUGAR DE LA SOLICITUD
Ancle: La Tacha y e hugar Sonde sa resfiza la soliciud
7.- FIRMA DEL EXPORTADOR O REPRESENTANTE LEGAL
Anotay 2 rma dol £xporiador o representante legal
LA ‘wrma del soliciante detard sar actigrala en cade [1=

COMPROBANTE DE TRAMITE
Para racibir la notificacion del timile, |a persona . previa identificacién dabark el da rdmie.

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YAO COMENTARIQ CON
RESPECTO A ESTE TRANYTE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE
ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA {SACTEL) A LOS
TELEFONQS; 5-4-80-2000 EN EL D.F. ¥ AREA METROFPOLITANA,
DEL INTERIQR DE LA REPUBLICA 5% COSTO PARA EL USUARID
AL HE0O-PO14800 O DESOE ESTADQS UNIDAS ¥ CANAOA AL
488,594 33T O AL TELEFONO 55537090 OF
SUBSECRETARIA DE REGULACION ¥ FOMENTC SAMITARID, EN
LA CIU0AD DE MEXICO, DISTRITO FEOERAL.

PigraZue?
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