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

1. INTRODUCCION 

En la 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 participacién de las Autoridades Sanitarias de Argentina, 

Brasil, Bolivia, Canada, Costa Rica, Chile, Colombia, Ecuador, México, Peri, Uruguay, Venezuela, 

Honduras, Santo Domingo y Republica Dominicana, coincidieron en 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 objetivo la armonizacién de las legislaciones sanitarias en la regién. 

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 inspeccidn, ingredientes 

autéctonos, etiquetado y estrategias de seguimiento. 

“Todos los paises coincidieron en la eliminacién del Registro Sanitario, previo aumento en la vigilancia en el 

mercado y en la internacionalizacién 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 autoridad 

sanitaria Unicamente debe vigilar el cummplimiento de tales disposiciones, tal y como se hace en México. ( 2 ) 

Aunque existieron muchas coincidencias de criterios también existieron discrepancias como en Jo relativo al 

etiquetado y rotulado de los productos, punto en el que no coinciden y que tendran que tratar en Cumbres 

posteriores para llegar al objetivo planteado. (3 ) 

El objetivo planteado por las Autoridades Sanitarias llevara tiempo para cumplirse, por lo que por el] momento 

a excepcion de México y Brasil en todos los demas paises existe e! Registro Sanitario previo a la 

comercializacién e importacién de un producto cosmeético, por lo cual si deseamos exportar productos 

cosméticos a algun pais de América Latina es necesario cumplir con la Legislacion Sanitaria vigente. 

En el caso de Colombia es el Ministerio de Salud a través del Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos ( INVIMA ) el encargado de regular la produccién, procesamiento, envasado, 

importaci6n, exportacién y comercializacién de los productos cosmeéticos y es tambien esta ultima entidad la 

encargada de otorgar los Registros Sanitarios para los productos cosméticos. (4 }



En Peri, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ( DIGEMID ) del Ministerio de Salud es 

el organo encargado de inscribir, modificar, suspender y cancelar el registro sanitario de los productos 

cosmiéticos y de higiene personal, y de reatizar el control y vigilancia sanitaria de los mismos. (5) 

Para Venezuela es el Ministerio de Salud y Asistencia Social { M.S.A.S ) a través de su Departamento de 

Productos Cosméticos el encargado de registrar, regular, controlar y vigilar la fabricacién, comercializacion, 

importacién y exportacién de productos cosméticos. ( 6 ) 

Es importante recordar que México es el principal exportador de América Latina, hoy dia, exporta 

aproximadamente el doble de lo que exporta Brasil. Actualmente, el comercio exterior mexicano es el sector 

de mayor dinamismo entre tos paises latinoamericanos. Nuestro gobierno 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, mercado muy importante en 

América Latina con el que México tiene un comercio exterior muy estrecho. 

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

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

  

  

  

EXPORTACIONES MEXICANAS, POR DESTINO 

(participacién % Respecto al total ) 

Regién 1995 1996 1997 1998 

AMERICA DEL NORTE 85.5 86.1 87.4 88.8 
Estados Unidos 83.4 83.4 85.4 87.5 

Canada 24 21 19 13 
ALADL 3.6 3.6 34 25 

Chile 06 13 07 0.5 
Venezuela 04 04 0.6 04 
Brasil 1 09 0.6 o4 

Colombia 0.5 04 04 03 

UNION EUROPEA 42 Az 36 33 

Alemania 06 0.6 06 09 

Espaita 09 09 08 0.6 
Reino Unido 0.6 05 0.6 0.5 

Francia 0.5 04 03 0.3 

CENTRO AMERICA 1.2 12 13 4 

Guatemala 03 03 04 05 

Costa Rica oO. OL 0.2 0.2 

Et Salvador ol 0.1 Ob 91               
Fuente: elaborado por la ANIERM, con datos del INEGE (8 )



Se calcula que en 560 productos se concentra el 73% de la exportacién de México, solamente 300 crupresas, 

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

85% del intercambio y en cuatro ciudades o areas metropolitanas ( D.F, Monterrey, Guadalajara y Puebla ) se 

concentra el 72% de ta produccién comerciable con el exterior. (7) 

  

BANCO NACIONAL DE COMERCIO EXTERIOR, S.NC. 
EXPORTACIONES TOTALES DE MEXICO 

PRODUCTOS COSMETICOS 
Val. ex US Dils/Vol.(Kg) al 30/06/00 
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

              

=PREPARACIONES | *PREPARACIONES | “PREPARACIONES — | *POLVOS, *LOS DEMAS 
PARA EL PARAEL PARA MANICURAS | INCLUIDOS LOS 
MAQUILLAIEDE |MAQUILLAJEDE | O PEDICUROS COMPACTOS 
LABIOS O08 

PAIS Valor Volumen | Valor Vi Valor Vol Valor V Valor Vor 
Argentina {81613 4,805 130,717 7,447 74,737 12,074 | 66,060 25,125 | 1,024,479 470,287 
Brasil 14,775 (1,334 6,986 1,174 788 137 4,790 1,493 [570,093 _119,555 
Chile 29,624 670 123,631,901 809 95 8574 10,475 | 110,545 33,979 
Colombia | 50.997 2,462 P1387 (TTS 3,097 1437 15,772 1,837 | 652,649 156,062 
Costa Rica | 182,492 14813 [128939 15,200 [57,820 10,857 [135,357 40,912 [580210 110,031 
Ecuador 208,424 20,025 | 123,664 19,419 | 171,970 14309 [91,143 10,449 1 415,799 86,515 
El Salvador | 7,380 1,047 13,588 ‘1,730 3,588 1,490 779 1,550 | 565,805 166,876 
Guatemala | 50.240 3,735 43,469 «3,007 32,288 4918 $1,823 18271 | 904,362 256,454 
Pera 3,420 227 26,881 467 1071 153 ‘270 Wain 723i 
Venezuela | 44384 ‘759 33,961 2,614 33,164 4,859 14077 1,254 [951,692 241,244 
  

* Aceites esenciales y resinoides, preparaciones de parfumeria de tocador 0 de cosmética. 
Preparaciones de belleza, de maquillaje y preparaciones para el cuidado de la picl, excepto los 
Medicamentos, inctuidas 1as preparaciones antisolares y las bronceadoras; prepsraciones para 
Manjcuras 0 pedicuros. (9) 

Fuente ( 10) 

  

  

ESTRUCTURA DELAS EXPORTACIONES DE MERCANCIAS: 
OCTUBRE DE 1999 

AGROPECUARIAS 
EXTRACTIVAS 

04%,      

   PETROLERAS 
85% 

MANUFACTURERAS 
295% 

    

 



2. OBJETIVO 

Conocer los requisitos sanitarios para exportar un producto cosmético a Colombia, Peri y Venezuela; asi 

como también, el saber como y dénde se tramita la documentacién legal solicitada por cada uno de estos 

paises, 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 aplicacién local a ser 

usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios 

y Organos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos, perfumartos, 

modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir los olores 

corporales. ( 4 ) 

Se consideran productos cosméticos, los siguientes: 

a) Cosméticos para nifios. 

b) Cosméticos para el area de los ojos. 

c) Cosméticos para Ja piel. 

d) Cosméticos para los labios. 

e) Cosméticos para el aseo e higiene corporal. 

f) Desodorantes y antitranspirantes. 

g) Cosméticos capilares. 

h) Cosméticos para las ujias. 

i} Cosméticos de perfumeria. 

j) Productos para higiene bucal y dental. 

k) Productos para y después del afeitado.



  

) Productos para el bronceado, proteccién 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 

teglamentacién 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: 

a) Fabricar y vender. 

b) Fabricar, importar y vender. Para este caso el producto importado debe tener !a misma marca, el mismo 

nombre, igual composicién basica y el mismo titular de! producto de fabricacién local. 

c) Importar y vender. 

d) Importar, envasar y vender. 

e) 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 expedido por 

Ia 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 el responsable de 

comercializarlo obtenga un registro sanitario para el producto, para lo cual es necesario presentar la 

siguiente documentacién :



INFORMACION GENERAL. 

) 

2) 

3) 

Nombre del producto o grupo cosmético, para el cua! se solicita el registro sanitario. 

Forma cosmética. 

Nombre o razon social y direccién del responsable de la comercializacidn del producto cosmético, 

establecido en Colombia. 

INFORMACION TECNICA. 

1) 

a) 

2) 

3) 

4) 

5) 

6) 

La descripcién dei producto con identificacion de su formuta cualitativa, Adicionalmente se requerira la 

declaracién cuantitativa en los siguientes casos: 

Ingrediente(s) activo(s) contenido(s) en los siguientes productos cosmeéticos : 

Desodorante y antitranspirante. 

Coadyuvantes en el tratamiento de 1a caspa. 

Neutralizadores, desrizadores y onduladores para el cabello. 

Protectores solares: bronceadores y bloqueadores. 

Autobronceadores y aceleradores del bronceado. 

Depilatorios quimicos. 

Exfoliantes de tipo quimico. 

También presentaré la declaracién 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. 

Protocolo de analisis o especificaciones organolépticas, fisicoquimicas y microbioldgicas del producto 

terminado 

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

Certificado de andlisis de un lote de producto terminado. 

Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura cosmética expedida por la autoridad 

sanitaria vigente en el pais de origen. 

Justificacién de las bondades o proclamas especiales atribuibles al producto.



7) Proyecto o arte final de la etiqueta o rotulado. 

8) _Instrucciones de uso de! producto. 

9) Indicacién del material de envase primario. 

La informacion y documentacién seran firmadas por el Director Técnico del laboratorio fabricante. 

El solicitante respondera por el contenido y la veracidad de {a informacion suministrada. 

INFORMACION LEGAL 

Cuando se trate de registros sanitarios en las modalidades de importar y vender, importar, envasar y vender, € 

importar, semielaborar y vender productos cosmeéticos, se debe presentar la siguiente documentacién: 

1) Formato de registro sanitario. 

2) ~Modalidad del registro sanitario. 

3) Recibo de pago por derechos correspondientes ( 650 US Dils ) 

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 de] Codigo de 

Procedimiento Civil, en caso que se actie por apoderado. 

7) Certificado de Libre Venta de! producto expedido por la autoridad correspondiente del pais de origen o 

certificado en el cual conste que el producto no es objeto de registro sanitario o autorizacién similar. La 

fecha de expedicién no debera ser superior a un ( 1 ) afio a la solicitud del registro sanitario. 

8) Autorizacién 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 consularizada en el Consulado de 

Cotombia y la documentacién que no esté en idioma castellano, debera ser traducida oficialmente. 

PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO. 

Para efectos del registro sanitario el interesado debera: 

a) Lienar el formato de solicitud de registro sanitario automatico de cosméticos, de acuerdo con las 

instrucciones anexas al mismo y presentar !a documentacién técnica y legal necesaria.



b) Entregar la documentacion al NVIMA, el cual verificara que esté completa. Si la documentacidn esta 

incompleta se informard en el acto al interesado y se devolverd la documentacién presentada. Si el 

interesado insiste en entregar la documentacién incompleta, el INVIMA procedera a aceptarla pero no se 

otorgara 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 registro, el interesado debera entregar otro formato. 

¢) Sila documentacién se ajusta a los requerimientos legales y técnicos, el INVIMA procedera a entregar el 

original, copia del formato y sus anexos, para lo cual asignard un numero de registro y devolvera 

inmediatamente el original al interesado, con Io cual se entiende por hecho en forma automatica. 

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

comercializar. 

PRESENTACION DE MUESTRAS. 

La presentacién de muestras al INVIMA, no sera requisito para el registro sanitario. Sin embargo, la 

autoridad sanitaria podra exigirlas en cualquier momento o tomarlas del mercado para los anilisis 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 

documentacién respectiva, dentro de los ( 30 ) dias habiles siguientes a la fecha en que se inicia la 

comercializacién con dicha modificacién. 

Las modificaciones o reformulaciones en la composicién basica de !os productos cosméticos requieren de un 

nuevo registro sanitario. (4 )



AMPARO DE VARIOS PRODUCTOS BAJO UN MISMO REGISTRO SANITARIO 

Los productos cosméticos con la misma composicién basica cuali-cuantitativa, uso y denominacidn genérica 

y comercial, que posean diferentes propiedades organolépticas ( color, olor y sabor ) seran considerados como 

gtupos cosmeéticos para efectos del registro sanitario. 

También se consideran como grupos cosméticos los tintes con la misma composicién cualitativa de sus 

colorantes, los cosméticos de perfumeria con la misma fragancia y en os productos cosméticos para 

maquillaje con la misma composicion basica y diferente tonalidad. { 4 ) 

Los grupos cosméticos se amparan bajo un solo registro sanitario. 

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO 

Los registros sanitarios, tendran una vigencia de ( 5 ) afios. Se renovaran por 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 ( Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ) define como producto cosmético 

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

humano y sus anexos, incayendo 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 producto cosmético que, en razon de su composicién o adsorcién, tenga efectos farmacolégicos debera 

registrarse como producto farmacéutico, lo mismo para cosméticos a los que se les atibuye propiedades 

terapéuticas”. (5) 

La obtencion de un registro sanitario para un cosmético, faculta su fabricacién, importacién y 

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

debidamente constituidos en Peni 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 correspondan a un mismo grupo cosmético se amparan en el mismo Registro Sanitario. 

Se entiende como gmpo cosmeético a: 

a) Los productos cosméticos con Ja misma composicién basica cualitativa ~ cuantitativa, uso, denominacién 

genérica y comercial que pascen distintas propiedades organolépticas. 

b) Los tintes con la misma composicién cualitativa de sus colorantes. 

¢) Los de perfumeria con la misma fragancia. 

d) Los productos para maquillaje de fa misma composicién basica y diferente tonalidad. ( 5} 

DOCUMENTACION PARA OBTENER EL REGISTRO SANITARIO 

Para obtener el Registro Sanitario, y asi poder comercializar un producto cosmético importado, en Peri, es 

necesario presentar en la DIGEMID, la siguiente documentacidn. 

INFORMACION GENERAL. 

« Nombre del producto y grupo cosmético, para el cual se solicita el registro. 

« Forma cosmetica.



Nombre o razén social, direccién y Registro Unificado del responsable de la comercializacion del 

producto. 

Nombre del Quimico responsable o de! Director Técnico 

INFORMACION TECNICA: 

a) 

b) 

‘) 

qd) 

e) 

La descripcién del producto con indicacién de su formula cualitativa. Asi como la declaracion 

Ccuantitativa 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 cabello; 

protectores solares; autobronceadores y aceleradores del bronceado, depilatorios quimicos, cremas 

blanqueadoras y repelentes. 

También se debe declarar la formula cuantitativa de fragancias, en el caso de productos de perfumeria, 

vitaminas; ingredientes de origen biologico; y sustancias de uso restringido. 

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 expresaran por su nomenclatura intemacional genérica y/o quimica y en idioma 

espanol. Los colorantes se deben identificar con el nombre genérico o sus equivalentes en los indices de 

colorantes permitidos internacionalmente. 

Resultado dei protocolo de analisis del producto terminado, el cual debe incluir especificaciones 

organolépticas, fisico-quimicas y microbioldgicas de dicho producto. 

  

Método de andlisis utilizado para cada una de las determinaciones reportadas en el protocolo de andlisis. 

Certificado de analisis de un lote de producto terminado. 

Rotulado a utilizar. E! rotulado de! envase inmediato o primario, o ¢l envase mediato o secundario, debe 

contener la siguiente informacion: 

Nombre del producto 

Forma cosmeética 

Contenido nominal en peso o en volumen, en unidades del Sistema Métrico decimal. 

Modo de uso 

Precauciones particulares de empleo sobre sustancias 0 ingredientes y las restricciones sobre 

condiciones de uso.



f 

Lista de ingredientes en orden ponderal decreciente. 

Sélo se aceptaran ingredientes permitidos, comprendidos en los listados de la “Food & Drugs 

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 aceptaran ingredientes 

de uso restringido, siempre que estén dentro de los estandares establecidos por las instituciones 

anteriormente mencionadas. (5 ) 

Laboratorio fabricante, pais y ciudad de procedencia. 

Numero de lote 

Nombre, direccién y numero de RUC ( Registro Unico del Contribuyente ) del importador. Ademas 

nombre del Quimico Farmacéutico responsable. 

Material de envase primario. 

g) Sistema de codificacién utilizado en el numero de lote. 

INFORMACION LEGAL 

a) 

b) 

c) 

qd) 

e) 

Formato del registro sanitario. 

Comprobante de pago por concepto de registro. 

Poder para gestionar el registro sanitario, otorgado por el representante legat de la empresa 

comercializadora, en caso que se actle por apoderado. 

Certificado de libre venta del producto expedido por la autoridad correspondiente del pais de origen. 

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

origen. 

Autorizacién del fabricante al importados, para solicitar el registro sanitario, utilizar la marca y 

comercializar el producto. 

Es importante mencionar que el Certificado de Libre Venta y e] 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 avaian éstos. Toda la demas documentacién debe ser consularizada 

en el pais de origen.



PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO 

a) Entregar la documentacién técnica y legal ala DIGEMID para su revision. 

b) Sila documentacién 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 fa etiqueta de todos los productos que se 

comercialicen. 

MODIFICACION DE REGISTROS 

Cuando se modifique la composicién basica del producto cosmético, se requerira nuevo Registro Sanitario. 

La composicién basica es aquella que le confieren las caracteristicas principales al producto. La modificacion 

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

obtencién del Registro Sanitario deben ser solicitados a la DIGEMID, acompajfiando a la solicitud la 

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

VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO 

Los registros sanitarios, tendran una vigencia de 5 afios. Se renovara por periodos iguales, previa solicitud, 

con antelacién al vencimiento del mismo. ( 5 )



3.3, 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 documentaci6n : 

DOCUMENTACION TECNICA 

a) 

b) 

¢) 

Descripcién de} producto. 

Formula cualitativa y 1a declaracién cpantitativa de los siguientes ingredientes. 

Los activos que le confieren las caracteristicas principales al producto. 

Los que le atribuyen una propiedad especifica, 

Los que tienen restricciones de uso. 

Los de origen biolégico. 

Protocolo de anilisis fisicoquimico y microbiolégico del producto terminado. Los protocolos de analisis 

fisico-quimicos deben declarar como minimo : 

Aspecto 

Color 

Olor 

pH 

Densidad 

Viscosidad 

Principio activo 

En los protocolos microbiolégicos se deben declarar ; 

d) 

e) 

Microorganismos aerdbicos 

Hongos 

Levaduras 

Microorganismos patégenos 

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

Certiftcado de analisis del producto terminado para un tote determinado.



8) 

h) 

Descripcién del material de envase en contacto directo con e! producto. 

Justificacién 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 

idioma 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 sdlo en los casos que se requiera proteger al consumidor. 

Toda ta documentacion anterior debe estar firmada por el responsable de 1a empresa fabricante del producto. 

DOCUMENTACION LEGAL 

a) 

b) 

c) 

qd) 

Poder del fabricante al importador, para solicitar el registro sanitario, utilizar la marca y comercializar el 

producto. 

Poder otorgado al farmacéutico para representar a la empresa ante e! M.S.A.S. 

Certificado de libre venta, emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen, debidamente 

consularizado. 

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

certificado puede ser sustituido por protocolos de analisis 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 

documentacién. 

a) 

b) 

Formato de solicitud de registro sanitario de productos cosméticos. 

Documentacién técnica y legal.



c}  Presentar comprobante de pago. 

d) Una muestra del producto, en caso de grupo cosmético es necesario presentar una muestra por cada 

integrante del grupo. 

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

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

expediente es devuelto con el fin de subsanar fallas. 

Una vez obtenido el No. de Registro, debe aparecer en todos los productos comerciatizados. 

VIGENCIA Y MODIFICACION DEL REGISTRO 

El registro sanitario tiene una vigencia de por vida y en caso de que el producto sufriera algun cambio en 

formulacién y/o presentacion es necesario solicitar una modificacién al registro, ta cual se debera 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 elaboracién de alimentos, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, aditivos, productos de 

belleza, productos de limpieza y aseo, y las materias primas que utilizan en su elaboracién, con el propdsito 

de proteger al pitblico del consumo de productos de mala calidad sanitaria. (11 ) 

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

Practicas de Manufactura . ( 12) 

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA 

Documento expedido por 1a Autoridad Sanitaria que avala que fos productos exportados se venden libremente 

y sin restricciones en el territorio nacional. 

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

* Laempresa solicitante debera estar dada de alta en la Secretaria de Salud para lo cual es necesario lenar 

el “Aviso de Funcionamiento” (ANEXO 1} 
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© — Debera(n) estar dado(s) de alta el (los) producto (s) que van a formar el CLV en ta Secretaria de Salud, 

formato de “Actualizacion de datos" ( ANEXO 2) 

© Llenar el formato de “Solicitud de Certificado para Exportacién de Libre Venta” anexando etiquetas de 

los productos y el comprobante de pago correspondiente. ( ANEXO 3) ( $479.00 MN } 

© EICLY se recoge en la Secretaria 4 dias habiles después del ingreso de la solicitud. 

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 

Documento que certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y la calidad sanitaria de los 

productos a exportar. ( 12 ) 

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

« — Lienar el formato “Solicitud de Visita de Verificacién Sanitaria para Exportacién” y entregarlo en la 

Secretaria junto con el comprobante de pago. ( ANEXO 4)($ 1189.00 MN ) 

« ‘En un plazo de 15 dias la Secretaria realizara una visita a fa 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 resultado de esta visita, en caso de 

ser satisfactoria entregara una resohucién aprobatoria. 

* — Llenar el formato “Solicitud de Certificado para Exportacin de Conformidad de Buenas Practicas 

Sanitarias” y entregarlo en la Secretaria junto con la resolucién aprobatoria de la visita y el comprobante 

de pago. ( ANEXO5 ) 

«El Certificado de Buenas Practicas Sanitarias sera entregado en plazo de 5 dias habiles. 

Para consularizar un documento es necesario: 

¢ —_Llevarlo a la Secretaria de Gobernacién con el pago de derechos correspondientes. El tramite tarda un 

dia. ( $ 249.00 MN ) 

« —_Llevarloa cualquiera de fas oficinas de la Secretaria de Relaciones Exteriores, ubicadas en las 

delegaciones politicas, con e! pago correspondiente. E] wamite tarda un dia. ($ 155.00 MN )} 

« — Llevarlo al consulado correspondiente, previo pago del tramite. El certificado es entregado el mismo dia 

Consulado de Colombia US 22.00 Dis 

Consulado de Venezuela US 28.00 Dils 

7



4. DISCUSION 

El fenémeno de la globalizacion representa hoy dia una interrelacién 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 altos niveles de calidad. Las exportaciones de México 

se han incrementado en los tltimos afios, sin embargo este crecimiento se ha visto minimizado por el aumento 

de las importaciones. A] darse este fendémeno de aumento simultaneo de las cuotas de exportacién y de la 

penetracién de las importaciones, la ventaja comparativa de la industria expotadora tiende a ser relativa, por 

to que puede concluirse que la debilidad de! sector exportador mexicano son los relativos a la tecnologia y 

capital humano. ( 8 ) 

De la misma manera en que se esta dando la globalizacién comercial en el mundo, las Autoridades Sanitarias 

de América desean armonizar las Legislaciones Sanitarias en la 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 el obtener un registro 

sanitario para poder comercializar un producto cosmético. Sin embargo la Legislacién Sanitaria mexicana dio 

un gran paso al sustituir el Registro Sanitario Previo por el Aviso de Notificacién. Dejando asi la calidad 

sanitaria de los productos como responsabilidad del fabricante. De esta manera la Autoridad Sanitaria se 

concreta inicamente 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 !a modificacién de la legislacién vaya siendo acorde a 

los cambios tecnoldégicos, cientificos y comerciales que se van dando en el pais. 

En los tres paises de estudio, Colombia, Peni y Venezuela, los requerimientos sanitarios son muy similares 

por lo que la armonizacién de sus legislaciones propiciara en la industria cosmética mexicana, una mayor 

apertura para la exportacién de estos productos. 
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ANEXOS 

 



  

ANEXO 1 
 



SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS 

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIOADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO At REVERSO 

SSA-04-001-A AVISO DE FUNCIONAMIENTO 

  

TUENESE A MANO CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE © A MAQUINA 

1.-_ DATOS DEL PROPIETARIO 
  

  
  

  

  
  

  
  

    

  
  

  

  

  
  

  

  
  

      
  

NOMBRE DE [A PERSONA FISICA O MORAL PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO RFC 

DOMICILIO. 
TALLEY NUMERO COLONIA 

TENTIDAD FEDERATIVA DELEGATION O MUNICIPIO TOCALIDAD 

CODIGO POSTAL TELEFONO FAX 

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE DE LACS} PERSONAS AUTORIZADAS PARA REGIBIA NOTIFICACIONES 

2,- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO 
NOMBRE OFL ESTABLECIMIENTO RFC 

‘DOMIGILIO DEL ESTABLECIMIENTO. 
CALLE Y NUMERO COLONIA 

ENTIGAD FEDERATIVA DELEGATION 0 MUNICIPIO TOCATIDAD CODIGO POSTAL 

ENTRE QUE CALLE V QUE CALLE TELEFONO, FAX 

  
    
NUMERO DE LA GLASE DE TA CLASIFICACION MEXICANA DE ACTIVIDADES ¥ PRODUCTOS FECHA DE INIGIO DE LABORES (Dia, mes, afto) 

  

  

Declaro bajo protesta de decir verdad que cumplo con tos requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la 

autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, ésto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de 

declaraciones dadas a una autoridad. 
  

  
FIRMA DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL TUGAR Y FECHA DONDE SE EFECTUA EL AVISO 

  
  

    PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON 

RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE CONSIDERACIONES GENERALES 
ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA {SACTEL) A LOS | ESTE FRAMITE HO REQUERE DOCUMENTCS ANENCS 

DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL | DE REGULACION Y FOMENTO SANTARIO 08.1V-1090 

USUARIO AL 01800-0014800 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y {ULTIMA FECHA DE AUTORIZACION DEL FORMATO POF PARTE DE LA U2c0AD 

CANADA AL 1886-594 3372; O AL TELEFONO 5-5-53-70-90 DE LA 

SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN 

LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL.   
  

Pagina 1de2 

0€ DESREGULACION ECONOMICA 

ESTE FORMATO E55 DE LIBRE REPROOUCCION EN HOJA GLANCA TAMARO CAR’ EN PAPEL SO! 

Hee cOWOS 5.4.00 2000 EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA, | (tua rcen be AUTORUACGON Oct FORMATO POR PARTE-DE La SUBSECRE ARIA n° 

  

 



3.- LINEA DE PRODUCTOS (Elija el giro y los procesos conforme al apartado 3 del instructivo) 
  

GIRO PROCESO DENOMINACION O 
DESCRIPCION DEL PRODUCTO 

MARCA 
(NOMBRE COMERCIAL) 

Si MAQUILA ESTE PRODUCTO, SENALE EL RFC Y SLESTE PRODUCTO ES MAQUILADO, SENALE Et | IMP NAL 
NOMBRE DE LA EMPRESA A LA CUAL MAQUILA RFC ¥ NOMBRE DE LA EMPRESA MAQUILADORA 

  OT] oz | 03 | o« | 05 | 06 

  

oF | a8 | 09 | 10] 111 12 

  OT | 02 | os | Of | 05 | 06 

  

oF | 08 | 09) 10) 11 | 12 

  OF | 02] 03 | OF | 05 | 08 

  

|e | ot io) wy] ie 

  or [2 [a3 | Os [08 | 06 

  

ya] o) my) a | iz 

  

  

oF | oa os | oy 1 | 12 

  OT | G2 | 03 | 04 | 05 | 06 

  

oF | oa | os | op | ie                         
  

INSTRUCTIVO DE LLENADO 
  

SSA-04-001-A AVISO DE FUNCIONAMIENTO 
  

1   
  

  
DATOS DEL PROPIETARIO. Anote Nombre, RFC, Domicilio y Teléfono, Representante Legal y Personas 
autorzadas para recibir notificaciones; cuando fa persona que realiza el tramite no sea el propietario, deberd 
acreditar su personalidad juridica, presentanco acta consiltutiva o poder notariat. 

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO. Anote Nombre, RFC, Domicilio, Teléfono, Namero de la Clase de la 
Clasificacian Mexicana de Actividades y Productos, y Fecha da inicic de labores. 

LINEA DE PRODUCTOS 
>» Giro indique el numero que coresponda al producto, de acuerdo a la siguiente relacidn: 

1) Alimentos 3) Bebidas alcohdlicas 5) Aseo y limpieza 7) Malerias Primas 
2) Bebidas no 4) Tabaco 6) Perfumeria y belieza 8} Aditivos 

alcohélicas 9} Otros 
> Proceso. Cruce el (los) nimero(s} que corresponda(n} al proceso que realiza al producto 

1)Obtencién 4) Fabricacién 7) Envasado 10) Distribuesdn 
2)Slaboracion 5) Mezclado 8) Conservacion 11) Maniputacién 
3)Preparacién 6) Acondicionamiento. ~—«9)Almacenamiento _—_12) Transporte 

> Benominacién 9 descripcién_del_producto, Anote ef nombre completo del producto, ejemplo Leche 
pasteurizada, sombra para ojos, agua purificada, pescado ahumado, etcétera 

>» Marea. Anote ta marca o nombre comercial del producto declarade. 

> Si maquila este oreducto sefiale el RFC y nombre de ta empresa a ta cual maguila. Anote los datos de la 
empresa a la que le procesa el producto. 

> Sieste producto es maquitado, sefiate el RFC y nombre de la empresa maquiladora. Anote los datos de la 

‘empresa que le procesa su producto 

> |mportado, Marque con una “X" si et producto dectarado es importado 

> Nacionai Marqua con una “X" si et producto declarado es de labricacion nacional 

4+ Cancelar los espacios que no sean utilizados. 
5.- Este aviso Lnicamente seré valida si presenta las firmas indicadas. 
6.- La firma del solicitante debe ser autdgrata en cada aviso 
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f SECRETARIA DE SALUD 
JAX 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. 
  

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

  LLENECE A MANO CON LETRA DE MOLOE LEGILE O'A MAQUINA 

4.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO 
NOMBRE © RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO RFC   

  
  DOMICILIO     
  

  

MODIFICACION QUE SE SOLICITA 
2.1.-_ DATOS DEL PROPIETARIO. 

(1 cameo DE NOMBRE O () camaio DE PERSONAS ( cameio de DomiciLio, (1) camaio o£ Rec 
RAZON SOCIAL AUTORIZADAS. TELEFONO, FAX 

  

2.2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO. 
  MARQUE CON UNA“ EL TIPO DE MODIFICACION 

(J camaro DE PROPIETARIO [J camaio pe RFC [[camalo de ACTIVIDAD O GIRO. = [7] BAJA DEFINITIVA 

CAMBIO DE DOMICILIO, [L] camBio DE NOMBREORAZON = [] CAMBIODEREPRESENTANTE —[___] SUSPENSION TEMPORAL DE 
TELEFONO, FAX SOCIAL LEGAL ACTIVIDADES 

ESPECIFICAR LA CAUSA: 
  DICE DEBE DECIR 

  

  

  

  

  

  isitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la 
de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de 

  

Declaro bajo protesta de decir verdad que cumplo con los req 
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, ésto sin perjui 
declaraciones dadas a una autoridad. 

FIRMA DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL LUGAR V FECHA DONDE SE EFECTUA Ei AVISO 

  

  

      
  
  

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON 
RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LAMAR AL SISTEMA DE | oa aa sene pone MSOERACIONES GENERALES 

ATENGON TELEFONICA A iA CUDADANIA (GACTEL) LOS | HE ea SE ata ati anes manic 
a | ULTIMA RETARIA 

DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL | OF REGULACION Y FOMENTO SANITARIO O6-V-1000 
USUARIO AL 01800-0014800 0 DESDE ESTADOS UNIDOS 1 | ee ee seo ea On PARTE OE LA UNSOAD 
CANADA AL 1888-594 3372; O AL TELEFONO 5-5-53-70-90 DE LA ss 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN A-04-005-B, 
LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL. 
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2.3.- DATOS DE LOS PRODUCTOS 
MARQUE CON UNA“X" EL TIPO DE MODIFICACION 

([ 1 atta o€ ProoucTo 
E11 camio 0€ LINEA 0 GIRO 

[1 casio 0€ PROCESO 
[C1 caMBio OF ESTABLECIMIENTO 

DICE 

gino | PROCESO DENOMINACION O 

D 

oF 0g 

or 08 

i 03 

Co) 03 

oF oe] 1 

DEBE DECIR (Elija el 

GIRO 

05 

a [2 

iro y los de acuerdo al 

PROCESO OENOMINACION O MARCA 

02 

08 

02 

INSTRUCTIVO DE LLENADO 

(1) camaio DE DENOM:NACION 
(Asa DE PRODUCTO 

    
[] camsio DE MARCA 
[__] SUSPENSION TEMPORAL DE LA ELABORACION DEL 

PRODUCTO. ESPECIFICAR LA CAUSA 

NAL 8{ MAQUILA ESTE PRODUCTO, SEALE EL RFC Y | SI ESTE PRODUCTO ES MAQUILADO, SENALE EL | IMP 
ALA RFC Y. DE 

2.3 del instructivo) 

SI MAQUILA ESTE PRODUCTO. SENALE EL RFC Y | SIESTE PRODUCTO ES MAQUILADO, SENALE EL | IMP 
A OF 

  SSA-04-001-B AVISO DE ACTUALIZACION DE DATOS. 
  DATOS DEL ESTASLECIMIENTO. Anote el Nombre, RFC, y Domiciio, Cuando ta persona que realiza el tramite 

no sea ¢] propietario, debera acreditar su personatidad juridica, presentando acta constitutiva o poder notarial. 

MODIFICACIONES QUE SE SOLICITAN 
2.1 DATOS DEL PROPIETARIO, 
MODIFICACION. Cruce con una “X" el tipo da movimiento a realizar por cambio de nombre o razén social, RFC, 

Domiciio, Teléfono y Fax, Representants legal, y Personas autorizadas. 
RICE. Anote los datos que serdn cambiados, tal y como tos notificd a través dal Aviso de Funcionamiento 
* DEBE DECIR, Anote los datos como deben quedar. 
2.2. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO. 
= MODIFICACION. Cruce con una *X" el ipo de movimiento a realizar por cambio de propietario, domicitio, 

teléfono, fax. RFC, Nombre 0 razon social, Actividad o giro, Baja definitiva, Responsable 0 representante 
egal, Suspensién de actividades, especificar causa. 

+ DICE. Anote los datos que seran cambiados, tal y como tos nolificé a través del Aviso de Funcionamiento. 
. DECIR. Anote los dates como deba quedar. 
2.3.. DATOS DE LOS PRODUCTOS 
+ MQDIFICACIQN, Cruce con una *X" el tipo de movimiento a realizar por Alta de praducta, Cambio de Linea 
© giro, Camblo de proceso, Cambio de establecimiento, Cambio de denominacién, Baja de producto, 
Cambio da marca, Suspension temporal de elaboracion de producto, sefialando la causa. 

+ DICE. Anots ies datos del producto @ modificar, indicanda et gira, proceso, denominacion a descripcién 
del producto, marca, maquilador 0 empresa a ta que usted maquila, Importado o nacional. tal y come lo 
notified en el Aviso de Funcionamiento Inicial, Cuando sa trata de Alta de producto, esta columna se 
cancela. 

3.   
Vy
 

\ 

DEBE DECIR Anote los datos como deben quedar, de acuerdo a lo siguiente. 
GIRO. Indique el eimero que corresponda al producto de acuerdo a ta siguiente telacion: 

1) Alimentos 2) Bebidas no aleohdlicas +3} Bebidas alcohdlicas 4) Tabaco 
5) Aseoylimpieza 6) Perfumeriaybellaza —7) Materias Primas 8) Aditivos 
9} Otros 

PROGESO. Cruce el (Jos) nimera(s) que corresponda(n) al proceso que realiza al producto: 
1) Obtencién 2) Elaboracion 3}Preparacién 4) Fabricacion 
5) Mezclado 6) Acondicionamiento 7) Envasado 8) Canservacin 
9} Almacenamiento 10) Distribucion 44) Manipulacion 12) Transporte 

DENOMINACION 0 DESCRIPCION DEL PRODUCTO. Anote el nombre completo del producto, ejemplo 
Leche pasteurizada, sombra para ojos, agua purificada, pescado ahumado, etcétera 

MARCA. Anote la marca 0 nombre comercial del producto dectarada. 
SI MAQUILA ESTE PRODUCTO, SENALE EL RFC Y NOMBRE DE LA EMPRESA A LA CUAL MAQUILA 

Anote los datos de la empresa a la que le procesa el producto. 
$1 ESTE PRODUCTO ES MAQUILADO, SENALE EL RFC Y NOMBRE DE LA EMPRESA MAQUILADORA 

Anote los datos de la empresa que le procesa el producto. 
IMPORTACO. Marque con una “X" si el producto es importado. 
NACIONAL, Marque con una “x” si @! producto es de fabricacién nacional. 

La firma debe ser autdgrata en cada aviso. 
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08/01/2000 JHE 08:20 FAX LOGIS S.A. 

SECRETARIA DE SALUD 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

a DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS 
UTES DE LLEHAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE Et INSTRUCTNO AL REVERSO. 

Foe 

SSA-04-004-A SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION LIBRE VENTA 
|_qusoexcuusnedociassay |     

  

WENESE A WANG CON LETRA UE MOLDE LEGISLE OA MAQUINA 

1.- DATOS DEL EXPORTADOR 
ROMBRE, OE WOMINACION © RAZON SOCIAL DEL EXPORTADOR RFC 

rietiiseids 

  

  

DOMICILIO (Cale, Ne, Coloma Usenaded Erie CP, Pula] 

  

2.-_DATOS DEL FASRICANTE 
NOMBRE, OENOMMACION 0 RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE Re 

ptttisii ty 

  

  

(DORIERIO OONOE SE ELABORA EL PRODUCTS (cals, No, Colonie, Cocaliced, Erucad CP, Pals} 

  

3.-_ DATOS DEL IMPORTADOR (Cuando el producto a exporter sea de importaclén) 
‘DENDRMINACION © RAZON SOCIAL DEL WPORTADOR AFC 

cortirriitis 

    
  DOMICKIO (Cole, No, Colas. Localtiad, Eniidad, CP, Pain) 

  

4.- DATOS DEL PRODUCTO 
DENOMINATION G DESCAPGION DEL PRODUCT WARCA Thame Comeiny   

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

      
  PAIS AL GUE EXRORTA FECHA Y LUGAR DE UA SOUCITUD pone neencions cence {Gite ronitato Ete Wand AzPRoDLCCON UM Met BANA TALAND OF ¥ EM PAPEL OOH: 

    Fira BEL EXFORTADOW © REPRESENTANTE LEGAL DRORAREGJLACION     

  

  

COMPROBANTE DE TRAMITE 

/ SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION LIBRE VENTA 

"HOMERE OFT EXPORTADOR FECIAY LUGAR BELA SOUCITOD   

  

FOLD ¥ SELLO DE RESPUESTA ALA PREVENGION OF INFORMACION FALTANTE, FOULS ¥ SELL DE RECEPCION 

  {U3 EXCLUSWVO DE LA BSA {¥20 EXCLUSIV DE LA SSA} 
UNICAMENTE SE ENTREGARA LA NOTIFICACION ‘DE ESTE TRAMITE A PERSONAS AUTORIZADAS, PREVIA (DENTIFICAGION ¥ QUE 
PRESENTEN ESTE COMPROBANTE. 
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5.~ DOCUMENTOS ANEXOS 

1 Etquates det producto a exporur cuando 9 pressnte la sofcitud por primera vaz, cuando he transcurido un aio desde Ie itina prasentacin, © cuando exfatan 
Modicaciones de 312. Si por aa cazacierisboas dal producto no es posible preseniatia, we odss presenter emvase xecundaric que conkengy laa eliquetas siempre y 

‘qando 62 0 sea volUminoga, €n cuyo caso be fenced ta opcién te eniregar fotografies de 26 por 25 cm... del envase por lads aus Caras, 
2. Comprobante de pago de derechos (original y dos copies) 
‘No tendrén vetider oficial faa documeniog que presenten atoraciones, raspaduras © enmondaduraa. 

INSTRUCTIVO DE LLENADO. 

SSA-04-004-A SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION LIBRE VENTA 
  

1.- DATOS DEL EXPORTADOR 
Nombre 9 razén social del Deberd anotarse 1 nombre, domkllo y ta lave allanumésica otorgada por la Secretaria de Hacienda y Crédtio Pobico, del 
expocadr esiablecimiento que realzard la exportaclon. En este caso puede (nslarse de! comercialzador 0 disinoukior del producto 0 directamente 

F.C al fabricanle de éale 
Somicito. 

2.- DATOS DEL FABRICANTE . 
‘Nombre, denaminecién orazin = Deberd anitarse ef nombre, domfcite y ta ctave altanumaérics otorgada por ia Secretaria de Hacienda y Crédita Publico det establecimiento 
social del fabricante fabdcante del producto, que sata exportado En este casa, af a mismo fabricante €3 ef exportador, bastard con qua ef ésie rubra encte 
RFC. “EL MISMO’, para eviiar ia repeticién. 
Domictio 

3.- DATOS DEL IMPORTADOR 
Nombre. genomhacion o razin Unicerenia os lena wet espacio cuando ol praguco que su a 9 eaparer ex ce imporlctn, antando ot nteore, Goi yt awe 
      social torgada por ta y Credko Piston. cet det producto & exportar, 

Domictia 

4.- DATOS DEL PRODUCTO 
Denoninacdin @ descripcitn del Pod anotar hasta $2 productos, siempre y cusnda be axporten ol miuno pals y sean del mismo fabricente, ordendndotos por 1 nombre 

products y marca, informactin que debers colncicir con la noticada az Secretarla du Salat a través de su Aviso de Funcionairéenio 0 de eu Aviso 
Marca Seacuattaaon de Datos 

5.- PAIS AL QUE EXPORTA 
Sefate nombre ofl y complete de pals al que realizard la exportacién (opciones), 

6.- FECHA Y LUGAR DE LA SOLICITUD 
Anotar la facha y el lugar donde se reais ia sokicsud 

7.- FIRMA DEL EXPORTADOR O REPRESENTANTE LEGAL 
Anotar la firma del exporladoy 0 del representanie legal. 
La Fema dei aolictante dabera ser sutdprata en cada solicitud.    

COMPROBANTE DE TRAMITE 
Pera recibic le notficacion det rimite, es necesario que ts persona evtorzada previa klertiicackn, presemte esta comprobante 

  

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YAO COMENTARIO CON 
RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE 
ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS 
TELEFONOS: 5-4-£0-2000 EN EL 0.F. ¥ AREA METROPOLITANA, 
DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL 
USUARIO AL 018000094800 0 DESDE ESTADOS UNIDOS ¥ 
CANADA AL 1888-594 3372; O AL TELEFONO $5-03-70-90 OE LA 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN 
LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL.       
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SECRETARIA DE SALUD 

SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO 

DIRECCION GENERAL DE CALIDAD SANITARIA DE BIENES Y SERVICIOS 

AVITER OF LLEWAR ESTE FORMATO LEA CLIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERBO 
  

SSA-04-005 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA 

PARA EXPORTACION       

  

  

TLENESE A MANO CON LETRA DE MOLDE LEGRNE 0 & MAGUIA 

4. DATOS DEL SOLICITANTE 
HOMDRE ENGRISUCION O RADON SOCAL me 

: Lititittitit 

2. DATOS RELATIVOS A L.A EXPORTACION 
PAIS A DONDE VA A EXPORTAR TIPO DE PRODUCTOS QUE EXPORTARA 

  

    
  

  

  
  | PROCESOE GUE REALIZA A GUS PRODUCTOS 

  

TEQUSTIOS GUE LE SOUITA LA AITORIOAS SANITARIA 5 DONDE RERLIZARA LA EXPORTAGION 

DESCRIALOS DOCUMENTOS SOUCITADOS. “TWO DE ANALIGIS. DE LAZORATORIO BOLICITADOS, 

  
  

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

{CALLE Hin COLONIA LOCALID’ a MUNICIPIO, ENTIOAD, CP: HORARIO Y DIAS LABORABLES DEL FSTABLECIMIENTO) 

  

  
  TERRA Y LUGAR BE LA SOLEITUD (CORMOERACICNEA OCMERALID 

[ERTE FORMATO E8 08 Lat REPROOUGION EM HOA BLANCA TAsAAO OFICID YEN PARE, 
born UCT WA FREHA tr AUTORIEACION OF. FORMATO POR PANTE OM LA @UBSECRETARA 

De REDALACIONY POMENTO SAMTAIBO: OL4V-1900 CRTAAL FUCA Da ALTORIZAGIGH DEL FORMATO POR PARTE DA LA UNEEAD 
(OF DERRAQULAZIOM ECOMOHRCA: OV. 5T00 

  

FIRMA GEL GOLICTTANTE © REPRESENTARTE LEGAL, 

  

    

  

Si; COMPROBANTE DE TRAMITE 

a SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA EXPORTACION 

‘NOMBRE DEL EXPORTADOR, FECRAY LUGAR 06 LA SOLETTUO   

  
  TOUS BELLO DERERPUESTA TA PREVENGION BE INFORUATION FALTANTE: 

  

   

  

      Ivso excuuaWG.ne LA $i) USO EXCLUSWG DELA SIAL *, - 

UNIGAMENTE SE ENTREGARA LA NOTIFIGAGION DE ESTE TRAMITE A PERSONAS AUTORIZADAS, PREVIA IDENTIFICACION ¥ QUE 

PRESENTEN ESTE COMPROBANTE 
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4.- DOCUMENTOS ANEXOS 

‘= Comprnbanta de pago de derechos (original y dos copia). 
No tendsia valida oficia! os documentos que presenten siisraciones, respaduras 0 enmandaduras, 

INSTRUCTIVO DE LLENADO 

SSA-04-005 SOLICITUD DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA EXPORTAGION | 

1.-DATOS DEL SOLICITANTE 
Denominacién 6 razéa social del Osbord anotarse si nombre, denominscién 0 razéin social y la clave attanumdrica olorgeda por ts Secretarta de Hacienda y Cradta solctante Prubsllco, del extablocimienio que nolictte ta visits Ge veriicacion para exportacién. 

2.-DATOS RELATIVOS AL PROCESO DE EXPORTACION Pals # donde ve 5 exporar Deberk anctarsa ei nambce completo del pals a donde pretenda exportar, el BPO de productos sxfetos a exporiacion y los procezo4 Tipo de productos que expoctars ue las reciiza. asf como tambldr fos documentos sanicarios que le sotto ese pals, ipos de anddsis que requieren los procucioa, 7 Processs que reatizg » si ademis le pide que cumple con piguna Grectiva espectiica, novia, atc 
Tipo de andtsis de taporatario 
solicitedos 

3.- DATOS DEL DOMICILIO DONDE SE REALIZARA LA VISITA DE VERIFICACION SANITARIA Damictio Deberd anotar et domicile compleio, indicando: calle nGmero, colonis, locatidad 9 municipio, antidad tederativa, chdigo postal, efalando también ¢! horarlo y loa dlas en qua labora al establecimients, 

4.- FECHA Y LUGAR DE LA SOLICITUD 
‘Anata ia fecha y et kigar donde s¢ realtza la soitcitud, 

5.- FIRMA DEL. EXPORTADOR O REPRESENTANTE LEGAL 
‘Anotas la firma del expoctador 0 representants legal 
La fra et wolittante deberd ber eutigrats en cada sotcitud 

COMPROBANTE DE TRAMITE 
Para rectbl 1s notificactin det arle, la persona autorizada, previa ident.ficaciin, deberh presantar al cormprobanta del trite, 

  

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA ¥/0 COMENTARIO COM 
RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE 
ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA [SACTEL) A LOS 
TELEFONOS: $-4-80-2000 EN EL D.F, Y AREA WETROPOLITANA, . 
DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL, USUARIO 
AL 01800-0014800 © DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 
1e88-Sos 3372; O AL TELEFONO S-5:5370-90 DE LA 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN 
LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL.     
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03/27/2000 LUN 20:24 FAN LOGIS S.A. @ooi 

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 INSTAUICTIVG AL REVERSO 
  

SSA-04-004-C SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION DE : 
CONFORMIDAD DE BUENAS PRACTICAS SANITARIAS . 

(LENERE A MANO CON LETRA DE MOLDE LEGIE 0 A MARUINA 

4.- DATOS DEL EXPORTADOR 
'NORMOE, OENOMPIACION © RAZON SOCUL DEL EXPORTADOR We 

    

  

  

  

    OOMCHIO (Calle, Wo, Colonia, Localiaea, Drude CP. Pais) | | L | ! 1 ! | ! |       

2.- DATOS DEL F. 

    

  

3.- DATOS    
4.- DESTINO DEL PRODUCTO 
  TUGAR DE EMBARGUE DE O5 PROCUCTOS PAIBAL GUE ERPORTA 

  
  NOMBRE, OENOMINATION © RATON SOCIAL DEL GESTINATANTO TELEFON 

    'BOWIGISO DEL DESTING FINAL (Cate, No, Goaraa, Loca Gea, Eniaed CP Pea) 

    

5.- COMBINACION DE MODALIDADES: seni somes ov sacomets ravads mart con ans" sp. cone tervpenton ymca mat soeutes 
sre venta (IL) anauisis ps Prooucto (7 ornos ERLIOUE (PREVA Fun, YADON OF LA DIRECCION GENERAL: 
  FECHA V LUGAR DE LA BOLIGITUD 

COMNOERACIONES GENERALE 
eT rortayo ex 2 vane ntenoouecn 6x WoiK RANGA Tama F100 YEN PAPEL oD 
‘UGTA FECHA DE AUTOMIZAGION DEL ZORKATG POR PARTE O€ LA SUDSEERETAAL 

FIRGAR DEL EXPORTADOR 0 REPRESENTANTE LEGAL (DE REGULATION ¥ FOAEATO RARITARID: OLIVSE09 
LTUL FECHA DE AUTORZACION DEL PORUATE POR PAATE DE LA tRADAD 8 DESIEEGULACION CCONDMRICA: DEAD 

    

  

    

  

    
4 COMPROBANTE DE TRAMITE 

JAN SOLIGITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION CONFORMIDAD DE BUENAS PRACTICAS 

WOME GEL EXPORTADOR TUSARY FECHA DE Ls SOLIEMTUS 

FOUGY SELLO DE RESPUESTR A LA PREVENCIIN DE INFORMAGION FALTANTE ‘FOUO ¥ SELLO DE REGEPCION 

{USO EXCLUSIV DE LA S84) {USO EXCLUSIVO DE LA SSA}       UNIGAMENTE SE ENTREGARA LA NOTIFICACION DE ESTE TRAMITE A PERSONAS AUTORIZADAS, PREVIA IOENTIFICACION Y QUE 
PRESENTEN ESTE COMPROBANTE. 
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1 Etiquetas del producto # exportar, si te solicitud 8 presenta por primera vez, &i ha transcurrido un aso, 0 31 se modified dai. (original). Si por las caracteriatcas de} Producto no #s poslble presenta, se podid presenta’ evase secundario que contenge Iaa etiquotaa, siempre y cuanda 4ats no sea vokiminosO, en cuyo caso we londed | opcien da entregar fotografias de 20 por 25 cm., dal anvase por todas sun caraa, 
2+ ‘Comprobente de pago de varechos (oviginal y dos coplas). 3 Formatas de: Solicitud de eartiicades para exportacién 0 libre werta © de andlisis de producto, cxsndo $¢ haya slegido combinacién de modaldades. 
‘No tendtin vader oficial los documentos que presenten alleraciones, raspadura o enrnendaduras. 

INSTRUCTIVO DE LLENADO 

[ ssaneoo4-c SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA EXPORTACION DE CONFORMIDAD DE BUENAS PRACTICAS 
  

1.- DATOS DEL EXPORTADOR 
  Nombre, denominackin 0 razén —_Deberd anotaraa al nombre, domicilo y la cave Glorgmda por ¥ Crédito Pabiico, det 

Ogg Se exponacor up eatzard ia exportcion. fn eain Cano puede Waren Gal eavarcisicndat 9 Gault Oe pees eee ete a 

Domo 
2. DATOS DEL FABRICANTE : 
Nombra, danominacién 0 Debera anoiarse ef nombre, domicii y la clave aifanumérica ctorgada por ta Secretaria de Hacienda y Crédio Pilbiico, del estableckniento 

socal dal fabricarts fabticants Gel products que be exportara. En ef caso en que @ fabricants sea el exportador bastard con que en eale bro anote “EL 
RFC. MISMO’, para evilar ta repeticién. 
Domiciio 
Diclamen Favorable de. Oebert anotar la fecha de expedicion, al nimero de notiicackin y fa vigenda del Diclamen Favorable de Conformided de Buanas Praciicas 

Contormidad de Buenes Sanilarias, que le fuera dada a conocer en la Notificacién da Reauladoe dertveda de la sollciud de Visita de Veriticackin Sanitaria pare 
Pricticas, Exportacién; en caso de rio enconvarse vigenie, antes de efectuar ta presenie sobditud deberé solicitar ia renovaciin ds vigencia dei 

Dictamen refericdo. 

3.- DATOS DEL PRODUCTO 
Daszvipesin de! producto: Arolard el nomore complet del producin, verificando que los dains qué asiente comespondan exactaments « los notficadoa en el Aviso de 

Funcionamilenta 0 de Actuelzacion de Datos presentado a la institucién. 
‘Cuando s0 tate de productos pesqueras, sciclonamente deberd referir ef nombro clentifice de! productn, debida & que kes nombres 
comunes pusden cambiar de ina regién @ ot, mientras que al nombre cienifico 8  mikmo en todo a mundo. 

‘ermicamenia’, 0 "somedde a tratamiento térmico’, 0 "etuborado a part da lache cruda”- eagin 
Tipo da embaiaje Debers especiicar tanto a! envase que Yene contacto directo aon el producto (primario), come el que acompafa a data, y en au caso ef 

weovase que rodea al primero, qe también puede concenar varios prodkctos (eocurdare), Per ejemryao ejanén a Locador pode tenor 
como enwase primurio pibslleo y come secundario cartén. Reflora al envase por au naturalaza (vidrto, papel, plistico, carién, et), asimismo 

. cuando su producta sea a granel seflala como envase primarto las caractertsticns del empaque para su tansportacidn (hislera, contenador, 

    

seco, bolsa, etc). 
Estado dol products a tipa da. Oebera wspeciicar el estado, proceso 0 Upa de irstzmiecio que realize al producia a exporiar, por elemple: frescos, vivos, refigerades, 
tratamiento. conge'adas, conserves, ahmed. et. 
Numero de Unidaces de embaiaje —_Anotar igs carectesisucas ce presentacién del producto a axportas por eemplo: caja con 12 boledas de 2 fos, boteta 08 un iro, botsa de 

va kilo, bolsa de 10 plezas, etc, 

  

Total a exportar Debord setiaay el tots! de la mercancla a exporter expresuda en unidades como kilos, ttros, Gres, toneladas, etc, contomme sim 
secesidades. 

Numero de lote Anotar ol nimero de tole o loles que ae exporiaran. 
Fecha limite de consumo ‘Anotar la fecha de caducicad dal producto, 0 la techa oe consuma prefarente de és. 
Tamperalura Espeotique fa (amporatura de skmacenamiento y de transporte requeridas pare la conservecion del producto a exporter 
Medio de transporte Expesiique el pa marcands con una cruz al es Aéteo, Terrostre o Maritimo 
Observaciones del Media de (Cuando ta auiondad santiavia del pals m exponar le sclicha expecificaciones sobre el medio da transporte sefale ies mismas en este campo. 

Transport Por ejampto Pare et caro de tansporiacion marlima, an ccaslones a¢ requiere el nombre del Barco y el nimera de conteneder, para el 
casa de tanspontaciin adres, enotar la nea aérea, mavioula, wha. {opconal). 

4.- DESTINO DEL PRODUCTO. 
Lagat de embarque da ios Arotat ta locaizaciin Get lugar desde donde partrin Kea productos, por ejemplo: Puerio dé Veracruz, Veracruz Mixico: Puerio de 
procxton Manzaniio, Colma Mbxice, a2. 
Pais af que exporta fndique charamente a nombre oficial del pals al que reatzaré ia exportacsin {opcionel). 
Nombre, denomingakin o cazén Especiique e? nombre 0 razon social y teléfono del comprador en ef extranyero que adquere la marcancia 8 exportar, asf coma al domictio 
‘vocal del dastinatario at que aribard el progucta en el pals que correspande (opcional, 
Teléfono fopcional. 
Bomiciio dol Destino Final {opciona} 
§.- COMBINACION OF MODALIDADES 

Marcus cn cenuna Xelcuasre que Po selccionar ia combinactn oe los nervios on fncfenamient, pars eho caberd mercer y erat el fermatacorespondani, En casa 
9 reauadiree 

Se FECHA Y LUGAR DE LA SOLICITUD 
‘Anota’ la fecha y ef tagat donde sa reaiza ta soticld 

7.- FIRMA DEL EXPORTADOR O REPRESENTANTE LEGAL 
Anater la fina dol exporiador 0 regal 
La fara del soiciante deterd ser autigrata en cade soliciud 

COMPROBANTE DE TRAMITE 
Para racibir la notficacién del ramile, la persona avtorizada, previa identificacién dabarh prasentar el comprovante de ttarnite. 

  

  

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YA) COMENTARIO CON 
RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE 
ATENCION TELEFONICA A LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS 
TELEFONOS: 54-80-2000 EN EL Df. ¥ AREA METROPOUTANA, 
DEL WTERIOR OE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA El. USUARIO 
‘AL 01800-0014800 0 DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 
fdabss¢ 3372; O AL TELEFONO 5551-70-99 OE 
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO, EN 
LA CIUDAD DE MEXICO, DISTRITO FEDERAL.     
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