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PROPUESTA PARA LA IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE 

FABRICACIÓN EN UNA COMP~MAQUILADORA DE COSMÉTICOS. 

OBJETIVOS: 

Establecer los lineamientos básicos de Buenas Practicas de Fabricación en la fabricadón de 

cosméticos. 

Proponer Ja metodología a seguir ru implantar Buenas Prácticas de Fabricación en una 

compañía maquiladora de cosméticos. 

INTRODUCCIÓN 

Se han desarrollado en los últ:itnos años muchas modificaciones para tra.nsfunnar positivamente 

los esquemas y acciones en el campo sanitario, estas han indd.ido de manera partic~ar en el 

ejercicio de la. Regulación Sani~ donde los conceptos y las prácticas se han m.odenúz~do; con 

el propósito de dar respuesta a las necesidades de la sociedad aaual en la prc'\~endón de ~csgos y 

daños a la salud. 

Los cambios que se están dando en el ámbito comercial y económico así conl."() la néccsidad de 

mejorar el nivel de vida de la población. han dem.andado Ja adecuación de los· sistemas de 

control sanitario de bienes y servicios, para c~ectivantcntc minirniza.r el riesgo pnra la salud en el 

manejo. uso y consumo de los productos; así como para crear una cultura de calidad tanto en Jos 

empresarios y los consumidores. como en el personal encargado de verificar la calidad de los 

mismos,, a fin de fomentar el mejonuniento del nivel de vida del mexicano. 

En particular en los cosméticos se ve la necesidad de mejorar continwunente la calidad de los 

mismos. no solo creando productos que obedezcan a la moda. Clmbicn cumpliendo en la 

regulación. brinchn.do seguridad al consumidor. 
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CAPITULO!. 

ANTECEDENTES DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACIÓN 

1-Iisrórjcamc:nte las Buenas Pr:ácticns de Fabricación surgen corno una respuesta ante eventos 

gra\.0 0>, rcbcionados con la falca de inocuidad. pureza y eficacia de alimentos y/o medicani.entos. 

los primeros antcccdenrcs de Jas Buenas Pr:i.cticas de Fabric.ación datan de 1906 en USA y se 

reh!cionan con la :iparici._ln del libro u La iungla., de Upton Sinclair. L.a novela describía en detalle 

Lls condiciones de trabajo imperantes en la industria frigorífica de la ciudad de Chicago • y tuvo 

corno consecuencia un:i reducción del 500/o en el consUI'Tlo de carne. Se produjo rani.bién la 

muerte de varias personas que rea"bic.ron suero a.ntitctiinico contain.inado prcparat.:o en caballos. 

'lue provocó difteria en los pacientes tratados. 

La gran repercusión de estos hechos hizo que el presidente RoossevcJt solicitará al Congreso la 

sanción del Acca sobre Drogas y Alimentos, que en esencia se involucraba en la pureza de 

alimentos y fán:nacos y la prevención de las adulteraciones. Varios años más tarde un 

fa.rm.:icéucico de Tcnessee que trataba de enconttar un diluyente adecuado para la sul&nilam.ida 

(un precursor de los antibióticos). utilizó dictilenglicol. El resultado fue la llluerte de más de cien 

personas. Es por ello que en 1938 se promulga d acta. sobre Alimentos Drogas y Cosméticos,. 

donde se introduce cl concepto de inocuidad. 

FJ ultimo episodio decisivo se produjo el 4 de julio de 1962. cuando apareció la noticia de los 

efectos producidos por la. Talidomida (una droga eficaz. pe.ro con tcrnbles ef"ectos secundarios en 

Ja gestación). Este hecho impulsó el surgimiento de la enmienda Kefauvcr-f-larris y se creo Ja 

prin1cra guía de Buenas Prncticas de Fabricación. Escas han tenido varias m.odificacioncs y 

rc\.·isioncs posteriores hasta llc:g:ir a las actua..lcs Buenas J>cicticas de Fabricación para la 

Producción. EnV:tsadu y !\[azUpubción de J\limcntos (Code of' Federal Regulation) o las Buenas 

Pr.ícrica...c;; de Fabricación para Productos Farmacéuticos y dispositivos médicos. En 1996. la 

F.1\.0 inició la public.'1.dón de un.a serie de Normas recomendadas (Series CAC/RS) que incluían 

1, >:-> Principios Gt.'Tler:tlcs de J·ligiene de los alimentos ql:JC a p:u-cir de 1981 se transf'onnacon en 

el codees alimcnt:uius .. publicado en su versión completa en t 989 para ser distribuido a través de 

Ja r•AO y la OMS. 

3 



¿QUÉ SON LAS BPF's? 

Son el conjunto de lineam.icn.tos y actividades relacionadas entre sí. destinadas a garanti?.ar que 

los productos fa.nnacéuticos elaborados tengan y mantengan la identidad. pureza, concentración,. 

potoi.cia e inocuidad,. requeridas par.a. su uso (NOM SSA 1-059:1993) 

Tjencn como objetivo: 

a) La generación de productos seguros para el consumo humano,. que se centralizan en la 

higiene,. orden y f"onna de manipulación. 

b) Son útiles para el diseño y funcionamiento de los establecimientos,. y pam el dcsanollo de 

procesos y productos rc:bcionados con la industria alimenticia. &nnacéutica y cosniética.. 

e) Contcibuyen al aseguramiento de una producción de alimentos,. fármacos y cosméticos 

seguros,. saludables e inocuos para el consumo humano. 

d) Son indispensables para la aplicación del Sistenul HA CCP (Análisis de Peligros y Puntos 

Críticos de Conaol). de un programa de Gestión de Calidad Toral (TQM) o de un 

Sistema de Calidad corno ISO 9000. 
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CAPITULOII 

filJENAS PRÁCTICAS EN LA FA8KICACIÓN DE CQSMÉTICQS 

Las BPF'"s son .importantes para la manufactura de produ~s cosméticos en el sentido de 

organizar y llevar a cabo la producción de los mismos en forma segura. De manera que los 

€actores hwnanos, técnicos y adnünist:rntivos, que influyen sobre la calidad de Jos productos, 

estén c:fectivatnente bajo control Los problemas deben ser reducidos, eliminados y lo más 

impottanrc: anticipados. Si bien se lim..iran a formalizar el aspecto referido a la fabricación, se 

inspiran en un concepto de Calidad TotaL 

Las mismas: 

a) Alientan a las Clnp.rcsas a fottnal.izar su aseguramiento de calidad proponiéndoles una 

.metodología a seguir. 

b) Establecen una serie de pautas par.a las diEcrentes etapas del proceso de f'abricación. 

e) Describen actividades que guún el ascgur.un.icnro de la calidad. 

Algunas veces algunas empresas omiten a las Buenas Practicas de fabricación por: 

Desarrollos tecnológicos ligados a maquinarias, empaques o equipos de conttoL 

Progresos en procesos de fabricación y técnicas de acondicionamiento. 

Evoluciones en la organización de la producción. 

Rechazar la implc.."ttlcntación ele L-is But.."flas Practicas dc Fabricación en lLYJ:l industria 

es sin 1ug.i.r a duda Ja pérdida de algunos clientes . 

..1\.dopt2.r las Buenas Pci.cticas de Fabricación puede considerarse como una oportunidad c.."Ctcrn:t 

a la empresa par:i hacer que esra mejore; una de las consccuc...-ncias de la Globali7.ación de Jos 

mercados. es la e.xígcncia de los clientes. quienes más conocedores y más exigentes. ahora saben 

elegir con decisión. 
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Al implementar las BU:cO~S -~nicticas. de-_ Fabric.ad~n podemos , c.on _mayor facilidad lleJ,~ a un 

sistema -de Calidad T~cal La ~~c:bd ·es ~rot::tl c~ando. comp~de todos Y cada uno' de Jos 

aspectos del~ org.in~dó~ P~~uc inv~l~~·.~ co~P~~Cte a todas y cada una de las. persona<; 

El sistéála"_ ~~ci~-,;~ trataba de arreglar ta Cal.id:id después. de haber cometido los errores. Pero fa 

Calid2d Total· se· centra en 'conseguir quC las cosas se hagan bien a Ja primera. La calidad se 

incorpora· al ,,~t~a. NO . es ocucrcncia tardía y los llrunac:fos nivcJcs de calidad aceptables se 

vuelv~n cada dÍa- más .inaceptables. Complementando lo ya mencionado, se debe decir que la 

Calidad Total es ñ:unir los requisitos convenidos con d cliente y superarlos. ahora y en el futuro. 

debemos partir de cwnplir siempre con los requisitos o especificaciones. Otro cambio que se 

obtiene Como resultado de esta concepción es la palabra Cliente. Con este concepto obviamente 

todo d mundo en la organizaci6n se convierte en cliente de alguien; es más adquiere un carácter 

dual de ser cliente y proveedor a b vez. 

Tal vez para entender mejor el concepto de Calidad Total conviene recordar que el objetivo de 

toda organización. grupo de tmbajo, área o puesto de trabajo o inclusi',..-c el individuo, es generar 

productos y/ o servicios que va a recibir otra organización, área u individuo. a quien 

denomin:unos. cliente. De Wla maner.i sencilla podemos decir que en la expresión Calidad ·rotal, 

el técmino calidad significa que d producto o servicio debe estar al nivel de satisfilcción del 

cliente; y el término Tot..-.J que dicha calidad es lograda con la participación de todos los 

miembros de la organización. Para describir de una manera más clara lo que está inmerso en el 

concepto calidad toral es necesario explicar como ha ido evolucion.'Uldo el concepto de calidad 

En un comienzo se inspeccionaba el producro al final del procc~o~ ick-ntificando cuál era el 

producto conforme y cuál acusaba desperfectos. esto trae cnonnes cosros ap:irejados ya que se 

debe absorber el costo de reproccsar productos, en el mejor de Jos casos, ya que hay productos 

que no se pueden rcprocesa.r. A esto es lo que se llama control de c.-ilidad ya que fa inspección se 

reafu..a al final del proceso. Posterior al concepto de Control de Calidad Sllrb~ !a idea Ue 

Asegurnmiento de Ja Calid:t~ que va enfocado a asegurar que el producto saldrá con los 

requisitos de calidad especificados, es decir en el .;\se&ru.ramici:1to de la Calitlad se tom:in las 

precauciones para que no se produzcan discontOnn.idadcs en cl producto, se trasladan los puntos 
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de control hacia d jntcrior dd proceso pa.ra poder detectar bs fallas antes de que el producto c. .. té 

terminado y así poder tomar las medidas necesarias. Siguiendo este proceso evolutivo se hace 

presente cl concepto de gestión e.le Ja calidad tot~ que es el in.volucram.iento de roda la 

organización en la satisfacción no sólo de: los clientes externos. sino también de los internos. Se 

busca superar las t::icpcctati"·as dc:I cliente con Ja colaboración y compromiso de todos !os 

núem.b:ros de la organizución. con la colaboración de Jos proveedores externos. ya que si se 

reciben materias defectuosas no se puede brindar un producto tOOo/o conforme. 

Cada empresa deberá implementar Buenas Prácticas de Fabricación a fin de asegurat' la calidad 

de sus productos .. El director de las organizaciones tiene un papel protagónico en Ja implantación 

de este tipo de BPF"s. ya que debe pn>CUr:U: que los recursos hwnanos,. inst21aciones y máquinas 

sean las adecuadas. 
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CAPITULO 111 

REGULACIÓN DE COSMÉTICOS EN MÉXICO 

En J\.féxicc existen Normas Oficiales que nos indican alb"'l.UlOS de los rc,1uisitos que deben 

cumplir Jos cosméticos. para poder ser utilizados u aprobados por fa Secretaria de Salud; esto se 

debe principalmente a que los cosméticos dependen de Ja moda; es decir que cuando la Sccrem.ria 

de Salud hay:i emitido una NOM para un determinado producto puede ser que esta ya no sin:a 

ya que dicho producto ya paso de moda o ya sufrió alguna modificación,. debido n que cada día 

surgen nuevos productos • 

Estas NOM nos pcnnitcn controlar de manera general a los cosméticos; nos referimos a 

materias primas. envases, etiquetado, pnicbas de in:itabilidad. análisis m.icrobiológico. etc. 

Ea. .1\.-féxico la regulaci6n .de cosmécicos se clasifica en dos: 
- : ., ·, .. -

La prim~ ~~~~~·~: ~J~ sanitaria del producto, Ja ~incluye: 
. "' ~··t: <F -·~ º~"'.:: 

t .1A~pecms· inicrob-i0168ié:os.. 

1.2 P~co~::J2it~:ntc~ 
: .:: :·.,/: · .:::·: .. \:~:t~S(:~h'.~{t~;s~ _ 

1.3 Ingrcdicntesj· a~t:iYo~ :' ; ~-·~:-· 
,¡,\ " ""'" • ~ 'r '...._; ~ ;':" '• -;_¿ .. 

1.4 ~f,i~:~~~~-~.~-"p~~~~· d~ F~bri~ción durante su proceso. 

·::-;--.. : .. ~t-~;;.:,';~~~~-¡,, .. ·:;·~>:;··~· ... __ --- ,_ ----
2.. La segUnda c~:rc~ade a las dirc.ctrices qUe aparecen en: 

>;.::· \ ·· .. ~ 

a)LA LEY. (i~RAL D.E SALUD: 

En el cnpiiuJo. ·L·~>~~UÍ~ -269, sé indica que paca efectos de esta ley, se consideran a los 

productos ·j~ p~rw¡,:~·y· .bcllc~:i~ 

º1 Los producfos. de. ~quÍc:r origen, independientemente de su estado fisico, destinados n 

modificar cJ olor n:irurn.I del cuerpo h um:ino; 
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11 Los productos o prepuacioncs de! uso externo Jesrin:idos a preservar o mejorar la apariencia 

personal; 

lll 1-os productos o preparaciones destinadas al asco de fas personas 

IV Los repelentes que se ;ipliquen directamente a la piel 

El articulo 270 nos marca que no podci atribuirse a los productos de perfumería y belleza 

ninguna acción terapéutica .. ya :rea en cl nombre .. indicaciones. instrucciones para su empleo o 

publicidad. 

Los productos para adelgazar o engrosar partes del cuerpo o variar las proporciones del mismo. 

así como aquellos destinados ~ modificar el olor del natural del cuerpo humano. presen·ar o 

mejorar la apariencia personal, los productos para aseo personal, los repelentes que contengan 

honnon.as. vitaminas y en general • susmncias con acción terapéutica.. que se les atribuya est::I. 

;icción • serán considerados med.icaincntos. •• 

REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS V SERVICIOS 

El titulo vigésimo segundo es el designado a productos de pcrfwne~ belleza y aseo se establece 

que: 

Deotto de los productos de perfumería y belleza esrán los destinados a modificar el olor del 

cuerpo humanos. nquí se encuentran: 

;... .. Antirranspirantes 

; Desodorantes 

:;.. Perfurnt.""S. 

1 r J ..os productos o prc..,..araciones de uso externo son para modificar o mejorar la ::apariencia. 

personal son: 
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Para el cabello:, acond.i~Onador. ~ciador. decolor:aote.. enjuagc. fijador. producto 

para pcrm:ineitcc. tintes Y traclrnienros capilares. 

Para u.so &cial y corporal: accicc. autobronccador. bloqueador solar. bronceador,. 

crema. co~ccor depila.dar, desmaquillancc, epilacorio. gel loción.. n1aqw1laje~ 
maquillaje para ojos, mascarilla.. productos par.t labios. protector o filtro solar .. 

rubor. 

Para manos y uñas. para el cuidado de las uñas. limpjeza de las manos~ 

rernovedor de cutícula y reniovedor o quita esmalte. 

Para d asco: Sharnpoo, dcrrnolimpiador, jabón de tocador, para el baño; sales y burbujas,. 

preparaciones para antes y después del afcit:J.do. toallitas limpiadoras. 

Además se incluyc:n. productos como: uñ::.s postizas y adhesivos para pestañas. 

Asim..ismo en cscc reglamento se señala que los fabricantes de este tipo de productos son los 

responsables de la calidad de los mismos. 

Indica que no se podrán utilizar en la cJaboración de los productos de este capítulo los 

estupefacicnres y psicot:rópicos contenidos en los artículos 234 y 245 de la Ley General de Salud_ 

fá.nnacos, preparados farmacéuticos y los que se establezcan en las listas correspondientes. a si 

mismo exige reilizar algunas determinaciones analíticas; para comprobar que Jos productos 

antes mencionados no causan <laño alguno en la salud de los consumidores; dichas 

detcrrn.inacioncs son: 

»- Irritación dénn.ica primaria· para acondicionadores, enjua1,7Ucs, lociones,. capilares y 

fijadores. decolorantes. tinrcs temporales y progreshros, depilatorios. desodorantes y 

ant:itranspiranres. jabones y shrunpoo para niños, jabones de tocador. dennolunpiadores, 

sharnpoo y productos para el baño. lociones aceites, cranas, maquillajes y correctores; 

lociones,. crern2S y accitc:s para niños: máscaras o rimel, delineadores, adhesivos par:i 

pestañas postizas y cremas para contornos de ojos; perfumes, colonias y e..""Ctr2cros,. 

poh·os y talcos para niños y adultos, preparaciones para antes y después dd afeitado, 

labiales y rubores, productos para litnpjeza de las manos, protectores o filtros y 
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bloqueadores soL1.rcs, bronceadores y autohronce;.;..iore. .. , n:n1ovc=dorcs de cutícula 

endurecedores. prolongadores., reparadores. y adhc.-s~os para uñas postizas y para 

pcnnancntes y al.aciadores. 

,_.. jodice de ~en~ihiliz{\cióo para; decolorantes. ci..'"lte:s temporales y pro~sivos. 

depilatorios. a.nricranspiranres. jaboot.."S y sharnpoos. Llpiccs de labios, lociones. cremas y 

aceites para niños, pcrti.unes, extractos y colonias, prc?i..-adones pum antes -y despucs del 

afeitado. protectores o filtros solares y tintes pcnnaac:n:es y ala.dadores. 

;¡... Índice de irritnción ocular: jabones. shampoos. productos para el baño máscaras o rimel., 

delineadores. sombDlS. adhesivos para pestañas postizas. cremas para el contorno de ojos 

y desmaquillantcs. 

Los productos que son hipoalérgicos deben someterse a pruebas de sensibilidad déan.ica para 

comprobar su hipoalcrgenicid.ad. 

Los productos que se deben someter a pruebas biológicos soo: 

l. Productos para la piel: como crentas. lociones. _talcos y polvos. maquillajes. lápices 

labiales, bronceadores, aurobronc:eadorcs, protcctf?res o filtros y bloqueadores solares. 

II. Productos para el área de los ~jos:.~tn"brns ~~~-d~rcs. rimel o máscara para pestañas. 

desma.quill:mtcs. 

. ·".,"·- .. _: ', . . -·-:· -··::-- :_· ... 
T~mbién indica que los ~rodu~oS é:.;,~éti~·~: .quC .~~tÍ~r:l~ pm:i~pios activos como: vimminas. 

proteínas, hidroquinona., lipósOmas~ Jcci~ ·y al~~~· o~s pn;;ducros como: tintes. alaciadores. 

d::pilnto.¿os no se pueden _vender a grand_ 

Los productos que no contienen nin~ principio ucth·o se pueden ·vender a granel en 

recipientes hcrmétic:uncnrc ccn::idos. 

En la fonnulación de dichos productos: los ingredientes, coadyudantes, adiri~os elaborados a 

partir de planr.as aprobndas, restringidas o prohibidas deben tener Jo sigtücnrcs: 
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Nombre gii:nérico o conocido; tOrmula cs~ctural y condensada cuando se conoce,. justi.fiotci6n 

de este producto; DLSO aguda oral, irritación dénnico. ocular. y sensibilización; Jos métodos 

analíticos para probar su identidad,, concenttaci6n y conrarninaotcs; productos en los que se 

propone s su empleo y en caso de que sc:i una dcnonúnación la composición cualitativa, 

propiedades fisicoquúnicas. proceso de elaboración. producto final. función y efectos. 

El capitulo ll se refiere a productos de aseo~ los cuales son aquellas susmncias o mezclas de 

sustancias. que se empican de una manem directa o indirecta. independientemente de su estado 

ñsico. en la limpieza,. lavado e hlgiene de objetos,. superficies y fibras textiles y que tiene por 

objeto desprender o eliminar la suciedad y las manchas. proporcionando un detcc:minado aroma 

o elimina malos olores; impartir un acabado lusttoso a objetos y superficies modificar y 

acondicionar la textura o cualquier otra camctc:rlstica de las telas. 

Los envases para este tipo de productos deben ser de fácil vertido del producto; de ser necesario 

deberán. contnr con un dispositivo que cvire escurrimientos. derrames y sa.Jpicadur.as. 

El capitulo 111 se rcficn: a rc:pe.Icntcs de insectos: los cuales deben ser sometidos a pruebas de 

irr.itaci6n dénn.ica y de sensibilización. Así corno pruebas toxicol6gicas paca determinar su DLSO 

oral aguda y DLSO d6:mica. 

ACUERDO POR EL QUE SE DETERMINAN LAS SUSTANCIAS PROHIBIDAS Y 

RESTRINGIDAS EN PRODUCTOS DE PERFUMERÍA Y BELLEZA. 

Este reglamento se emite con la finalidad de hacer responsable a Ja aut:orida.U sanit:a.ria de 

~studiar y proponer Jo que deben cumplir los ptuduct:ores de los cosméticos; para ofrecer a la 

sociedad productos seguros y cfoctivo-;. Así como pani asegurar que bs suscincias utilizadas en 

la elaboración de productos de perfumería y bclle-n~ no puedan tener efectos tóxicos o jn1pJicar 

cualquier otro rics.b"'D para la salud y así poder identificarlas y prohibir su empleo. 

En la primera parre de este acuerdo se indica que Jas sustancias nornbrndas en el articulo 234 de 

la Ley General de Salu~ el cual se refiere a estupefacientes y al articulo 245 el c:ua.l considera a las 

sustancias psicotrópicas; así como otras sust:tncias como nrsl-nico. anestésicos locales. antimonio 
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y sus derivados. clorofonno. cornpuestos ciánicos entre otros; no pueden utilizarse! en la 

elaboración de cosméticO's. 

En la segun.ch. pa'rtc ·de dicho· a.cuerdo,. muestra aJgunas sustancias que se pueden utilizar en la 

clab~racló~· de é~~s. ~i ~~~o. la conccn,ltación ~ pcanitic:Lt y que pueden ser tóxicos o 

causar c!aii·~ ~·,m.·~~~d. ,pOr'~jcmplo acetona.. dirnctilcctona,. las coalcs solo se pueden utilizar 

en producros ·'para las uñas,. ácido salicílico. eJ cual no se puede emplear parn hacer productos 

pará ~os m'en?~cS ,de _3 años. benzofcnona 1 la cual solo se pude utilizar a una concentración de 

5 o/o y solo sc-d~b~ emplear para hacer filttos solares etc. 

La última párte de este acuerdo se .refiere a las sustancias que pueden emplearse éomo colorantes. 

los divide en: 

;¡,. Colorantes orgánicos sintéticos: entre Jos que se encuentra el runarillo No 5 el cual 

coacspondc a una laca de alumin.io y no se puede utilizar para la elaboración de 

productos que empleen cerca del área de los ojos; café No 1 el cual se pude utilizar para 

p:roductos de uso externo. no se puede emplear para productos que se utilicen en d área 

de Jos ojos ni en labiales etc. 

~ Colorantes orgánicos e inorgánicos minerales: entre los cuales podemos encontrar;. 

dióxido de tir.an.io C.I No. 77891 y el silicato de potasio los cuales se pueden emplear 

para todo tipo de productos. 

~ Colorantes de origen natural tales como: beta carotcno e1 cual puede emplear para todo 

tipo de pro.duetos: Hcnrua C.I No. 75480,. el cual solo se permite utilizar para productos 

de uso externo. 

;;. Color.antes dirccros P""' tintes scrnipcnn:mcntcs: entre los cuales encontt2nlos a : 4 

nittofcnil aminoctilurc.a; rojo CI de nombre quúnico 1.4cfuunino-2 metoxi-nntraqwnona 

etc. 

·,,,... Col~rantcs directos par::i tintes pc:rmanentes 
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La cuarra menciona que se pueden ut:ilizar los aditivos que ocupa la induscria de los alimentos y 

bebidas en los p1·oducros de perfumería y belleza. 

La últim.a parte trata las únicas sustancias que se pueden . ~tilizar corno principios ncrivos para 

repelentes d_c insecros entte los cuales se cnC\.lent:s;an: 

INGREDIENTE ACTIVO 

Aceite de Citronela 

(Cymbopogon nardus L) 

Aceite de Clavo 

Aceite de pino silvestre 

(Pinus sylvestris L.) 

Acccoacctato de ciclohcxilo 

Ajenjo 

(Artemisia absinthlum L) 

TESIS CON 
FALLA DE ORlGEN 

·.' ' ._ ,' . ' . 

NOM-039-SSAl-1993 BIENES Y . SERVICIOS; PRODUCTOS DE PERFUMERÍA Y 

BELl.EZA. DETERMINACIÓN DE J.OS ÍNDICES DE IRRITACIÓN OCULAR, 

PRIMARIA DÉRMICA Y SENSIBILIZACIÓN. 

Los productos de pcrfurncrín. y belleza son formulaciones que contienen sustancias químicas e 

ingredientes que pueden causar lesiones en ojos o en la piel. por ser Cstos de uso cotidi.ulo es 

importante comprobar que su contenido sea inocuo. Con objeto de determinar si un producto es 

irritnnte o sensibilizantc, las primeras pruebas se efectuaron en anll:nales. Estas prnebas in vivo 

dcrnostrnron que habían cambios visibles cuantificables. En Ja actualida~ además de és~ se 

realizan pn.1cbas de parche por inducción en humanos,. a.mb:is son útiles parn evaluar los daños 

que pueda.u presentar dichos productos. 

14 



La continuidad en Jos cst:l:;'cli~s de los c:f"cctos .tóxic::os de Jos productos en general, hotn sido 

publicados en la última déca~ un número de aproximndoncs de pruebas in vicro. cuyo objcthto 

es minimizar ia nc~Csid::ld de usiir-animalcs de prueba. 

Las pruebas iri vi~ ~c. llevan a efecto por dif"crcntcs técnicas: 

<• Pruebas de dtotoxicidad 

<• Dcsttucdón celular 

<- Inhibición del c:recirniento. 

+ Integridad o permeabilidad de la membrana y al final se mide por el conswno celular de 

colorantes tóxicos. 

La intensidad del teñido de la célula está directamente relacionado con el número de células 

sobrevivientes. Varios de los llamado~ sistemas intermedios se proponen como alternativos. Jo 

que parece estar relacionado más íntimarnctlte con cl objetivo in vivo o aun usan órganos 

aislados. como el ojo de bovino. También se efectúan pruebas en huevos de gallina. donde la 

membrana corioalantoica se usa corno modelo de membrana vasculari7.ada. 

Esta N onna establece Jos métodos para determinar h.<; características de irritación y de 

sensibiliza.ción. con el fin de que los fabricantes pucd:in asegurar que sus productos, sean "no 

irritantes" para el usuario y preven.ir Jos daños a la salud que puedan ocasionar. al aplicarse o 

usarse directantente. 

También cst:1.blccc Jos métodos de prueba para detcnninar los .índices de frritación ocular, 

primaria déonica y sensibilización. así corno los limites má.ximos: de aceptación y es de 

observancia obligatoria en el tcttitorio nacional para las personas fisicas o morales que requiecm 

la dctui.ninadón de estos índices. 

Los anima.les se han utilizado para determinar la irritación ocular, primaria dé..nnica y Ja 

sensibilización en los producros de perfumería y belle7.a... Estas pruebas in vivo se ctéctúa.n 
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poniendo la muestta del producto en contacto con el ojo o la pid del animal, para observar los 

cambios visibles y obrener Jos rcsulcados haciendo las mediciones cor.respondientes. En la prueba 

del "'parche" <--n humanos. de manera sirnili:ar. se pone en contacto externo la muestra con la piel 

de la persona para medir la irritación dénnica y la sensibilización. 

Las nueva....; estrategias para dctcnninar la seguridad de los cosméticos pc.anitcn escoger ensayos 

sensibles in vir.ro. prnebas confiables .. reproducibles. prácticas y rutinarias. donde los paráinetros 

de prueba se enfocan n los factores causa.les del daño en el tejido. Existen ahora un buen número 

de prueba.o; in vitro. que son alternativas potcncia1es para sustiruir las pruebas en animales. Se han 

obscn·a<lo que los procesos agudos de .irritación primaria en la piel y membranas mucosas se 

cocrelacionan bastttnte bien con Jos datos de diferentes sistemas de prncbas in vitro. 

Los productos en los cuales se aplicarán los métodos de esta Nonna., se encuentran establecidos 

en el Reglamento de control sanitario de productos y servicios. 

Adicionalmente.. los fabricantes c.fectuarin estas pruebas en productos cuyos textos publicitarios 

incluyan las siguientes leyendas: "no irrita". "producto hipoalcrgénico". 

En los casos de que Jos ingredientes de la fórmula sean los mismos con relación a otros 

productos del m.isrno fabr:ica.nh; ya existentes y que cuenten con info.nnación sobre pn.Jebas 

toxicológicas que documenten que son aceptables par.l su uso en hUO'lanos. el fabricante podci. 

presentar est!l.S pruebas como justificación de que el nuevo producto es toxicológicanicntc 

adecuado para su uso. 

Los fubricnntes podrán efectuar métodos diferentes a Jos incluidos en la No~ para el control 

interno de sus productos; pero para cfcccos de comprobación de resultados por acciones de 

vcriñcación sanitaria. se deben ajustar a Jos métodos de la Nonna. 

Las pruebas en hwnanos deben ser realizadas a través de protocolos éticamente desarrollados y 

supcrvis:tdos por la Secretaría de Salud 

En el caso de estudios efectuados en cl cxtranjc:ro. serán accpt:idos si se llevan a cabo de acuerdo 

a las buenas prácticas clínicas establecidas en el país de origen. Esto debe ser docum.enbdo a 
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través de un c.c;;crico cerriticado por una instirución educativa.,. asociación científica reconocida o 

Autoridad Sanitaria del país de proccdcoci3 

Las pruebas in vh.•o que establece esm noana son: 

o Prueba de irrir:ición ocular: Ja cual se realiza en conejos 

o Prueba. de i.critación en piel de coocjos 

o Prueba de irriración en piel de humanos y cstab1ccc Jos requisitos que deben de cw:nplir 

los voluntarios para realizar dicha prueba. 

o Prueba de sensibilización:la cual solo debe realizarse en piel de cobayos y en piel de 

hmnanos. 

La pruebas in vit.ro incluyen: 

o 

o 

o 

o 

o 

Prueba de la. mcm.brana corioalantoica 

Ensayo en oj? de bovino_" 

Ensayo en.':~¡~.~~~ ~c.~~gt'C -

EnSayo ~~.~r.ma.:.~~ 

Ensayo·~;~.~~~~·~~~~ d~ proteínas 

Para realizar cada una d~i·J~ prucbás antes menciona.das la norma indica el m2tcri.al y reactivos a 

utilizar,. Ja prepa.indón de ia ffiucstta dependiendo si es liquida,. sólida. pasta cte. de Jos animales. 

células. la d~ción de Jos voluntarios, la interpretación de Jos datos. así como Jos criterios de 

nc~-ptaci6n etc. 
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NOM-082-SSAt-1994. BIENES Y SERVICIOS. MÉTODOS PARA LA 

DETERMINACIÓN DEL CONTENIDO MICROBIANO EN PRODUCTOS DE 

BELLEZA 

Esta norina establece Jos mCtodos para la determinación del contenido microbiano en productos 

de belleza, para asegurar que están libres de contaminación y son aptos pao uso humano, de 

acuerdo con Jo establecido por la Ley General de Salud. su Reglamento. 

También implanta los métodos de prueba para detcnninar el contenido microbiano en productos 

de belleza, con el fin de conocer la calidad san.ira.ria Y. precisar si son aptos para ~so hum.ano; es 

de observancia obligatoria en el territorio nacional para las personas fisicas o morales que 

requieran ef"ectuar estos métodos. 

El fundamento en el que se basa esta nonna es: Colocar una cantidad dctcnninada de cosméticos 

o productos de belleza en medios de cultivo apropiados para poner de manifiesto la 

cont2Jllin2Ción microbiana por bacterias. hongos y levaduras; después de su incubación realizar Ja 

cuenta del desarrollo e identificar los microorganismos potcnciahnente patógenos. 

Los productos en los cuaJes se aplicarán los rnétodos objeto de esta norma. se encuentran 

establecidos en el Reglamento. 

También establece que los fabricantes podr:ín cíectu.ar métodos diferentes a los incluidos en esta 

nonna.. para el control interno de sus productos; pero para efectos de comprobación de 

resultados por acciones de verificación san.ira.ria.. se deben ajusr--...r a Jos mt!todos de la nonna. 

Indica los reactivos y medios de cultivo a utilizar; así como la preparación de los nllsmos. 

Indica matcria1 y equipó a utilizar para .re:ilizar la cuent:l total de hongos, mesofilicos aerobios; así 

com.o la toma de muestra, preparación preliminar de la muestra. Procc<lirnicnto e .inrcrprcración 

de los resultados. 

Esta norma establece et procedimiento a efectuar para la idcnriñc::tción de mic:roorg:utlsmos 

patógenos. como son S- Aurcus. Pscudomona sp.$almonclLl sp y Escherichi:a coli. Dcctlla las 
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CU"acteristicas morfoJógicas en los diferentes medios de culth·o así como las pluebns biociuim.icas 

a rcafu..ar par:a su identific:lción. 

NOM-118-S"Al-122.i, BIENES Y SERVICIOS. MATERIAS PRIMAS PARA 

ALIMENTOS, PRODUCTOS DE PERFUMERÍA Y BELLEZA... COLORANTES Y 

PIGMENTOS INORGÁNICOS. ESPECIFICACIONES SANITARIAS 

Esta norma estabJcce las definiciones y especificaciones de identidad y pureza de los colorantes y 

pigmentos inorgánicos que son utilizados como materias prllnas en alimentos, productos de: 

perfumería y belleza. Estos aditivos pueden representar un riesgo a Ja salud en caso de 

encontrarse con altos niveles de contanürulntcs o sustancias que resulten nocivos a la salud del 

consumidor. Esto sólo se satisfuce cuando en su elaboración se utilizan materias primas de 

calidad sanitaria.. se apliquen buenas prácticas de fabricación, se rc.'llicen en locales e instalaciones 

bajo condiciones higiénicas que aseguren que son aptos para uso y consumo hl.Ullano. de acuerdo 

a lo estabJecido por la Ley General de Salud .. su Reglamento y demás disposiciones aplicables de 

Ja Secretaría de Salud. 

Por lo t:lnto esta Noana Oficial Mexicana implanta las especificaciones sanitarias que deben 

cumplir Jos colorantes y pigmentos inorgánicos. Y establece que es de observancia obligatoria en 

el territorio nncionnl para las personas fisicas o morales que se dedican a su proceso o 

hnportación. 

Establece las especificaciones sanitarias que deben cumplir estos colorantes como son: las 

car:ictcristicaS fisicas, quúnic.-ls, pniebas de idt..~tidad y pureza. 
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Para productos de pcrfurneria y belleza se encuentr.ln: 

Carbonato 

nlagncsio 

Hidróxido 

verde 

de 

Dióxido de titanio 

Ferrocianuro 

amoaico 

fcrrico 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

·. ,·· ' ·, .-. :·'.- .. ~ .-
Indica qu~ e~~~" ~oIO~fés dc_b~ _ ~~ 6cntos '_de '~~rg.uüsmos patógenos. asimismo 

c-stablccc Clue cl etiquetad<;> de dicho~ productos debe indicar: Color Indc..~ (en su caso). nombre 

químico. declaración de pureza. 

De igual fonna menciona c::t.n1.ctcrlsticis relacionadas con el envase cJ cual debe ser de tipo 

sanfrario. elaborados con maccrialcs inocuos y rcsisrcncc.s a distintas etapa.o; del proceso. de tal 

manera que no reaccionen con el producto ni alteren las características fisicas. quúnicas y 

organolépticas del mio;mo 
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Empaque: Se Cd1:..-n 11~-·r cnvoltur.ts de n-1.atcrial resistente que ofrezcan la protección adecu:ada a 

los l!nvasc:s. lnr:1 fr:ir•'-·dir su dt·tcrioru c..~rcrior. a 13 vez que Faciliten su manipulación. 

alrnaccna.rnieut< • :· disrrihuci"Jn. 

;.;... Contrui: C:,,.d.1 k•r1.· de producción debe escar respaldado por un certificado de an:ilisis del 

proc.luct• ir y h1_•ia de iLk'11ridad cr_.n fas especificaciones establecidas en. csra Norma- Esta 

inEormac,:i.·,n debe estar a clispusición del consumidor que la solicite. 

NOM-119-SSAJdZ''1, BIENES Y SERVICIOS. l\L~TEIUAS PRIMAS PARA 
ALIMENTOS, PRODUCTOS DE PERFUMERÍA. Y BELLEZA.. COLORAN"rES 
ORGÁNICOS NATURALES. ESPECIFICACIONES SANITARIAS 

Esra nonna establece las espccificaciont'!'s de identidad y pureza de los colorantes o~cos 

narur.tles; para su aplicación en los alimentos y productos de pcrli.unerla y belleza. en Jos que se 

emplean como murc.rias prima..'i. Al considerarse éstos como aditivos. su uso puede representar 

un riesgo para b salud al enconttarse en ellos niveles altos de contaminantes. sustancias o 

solventes que se empleen para la extracción y que resultan perjudiciales para la salud del 

consumidor .. 

Dichas cspecificadoncs sólo se satisfacen cuando en su elaboración se utilicen. materias primas 

de calidad sanitaria,. se apliquco buenas prácticas de fabricación, se realicen en locales e 

instalaciones bajo condiciones higiénicas,. que aseguren que son aptos para uso y consumo 

humano,. de acuerdo con Jo esta.blcddo por 12 Ley General de Salud, su Reglamento y demás 

disposiciones :iplicablcs de l'l Sec:iccarla de Salud . 

.. ·\ si mismo nu:ncion:i. fas c:spccificacinnes san.i~ que deben cumplir Jos colorantes orgánicos 

n:iruraJes: es de obsen.·ancia obliga.roña en el Territorio Nacional par:::i las personas fisicas o 

mondes que s.c dc<lican a su proceso 

l...c->s c:oJoranre..;, orginicos naruraJes permitidos par.i productos de pc:rfumcria y belleza son: 

achiocc ann:iro. beca caroceno. cochinilla .. color c:i.rarnclo. gtutnina. ben.na y guaiazulcno. 

I:>e igual mancr::i menciona las especificaciones fisic::as. quirn..i~ de identidad :r pureza de cada 

uno <le Jos color.tntc!t antes mc.."rlcionados. 
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Asimismo nos dice las c:aractcristicas que deben tener los cnvaS#-..s,. los cuales deben ser 

recipientes de tipo sanitat:io,. elaborados con rruitcrialcs inocuos y .resistentes a distin~as etapas del 

proceso. de tal manera que no reaccionen con el producto o alteren las caracte:rísticas fisiC3S. 

químicas y organolépticas. 

Empaque: Se deben usar envolturas de rnatc:cial .resistente y que ofu:ZCan la p~r~'clóri adecuada. 

a Jos envases para impedir su deterioro exterior,. a la vez que faciÜrén · su ", ~+1P~~ción,. 
almaccnam.ienro y distribución. 

Control: Cada lote de producción debe estar respaldado por un certificado de análisis dd 

productor y hoja de identidad con Jas especificaciones establecidas en esta nonna. Esta 

infonnación estará a disposición dd consumidor que la solicite. 

NOM-141-SSAl-1925. BIENES Y SERVICIOS. ETIQUETADO PARA PRODUCTOS 

DE PERFVMEIÚA Y BELLEZA PREENVASA.I>OS 

Establece los requisitos de información sanitaria y comcrcial que debe contener la etiqueta en 

productos de pcrlUrncri:a y bclle7.a de cualquier capacidad precnvasados,. para elegir una mejor 

opción de cornpra y evitar que su uso represente un riesgo a la salud; de obscrvanda obligatoria 

en el Territorio NaciooaJ para las personas fisicas o morales que se dedican a su proceso 0 

.irnporución con excepción de los "productos a granel". 

Esta nonna no se aplica a: 

' Los productos de tratamiento. 

;:.,.. Los Cosméticos medicados. 

Los cuales deben a¡ustarsc a las clisposiciones ']Ue para cada w10 Je ellos detc.nninc b Secretaria 

de Salud 

Los requisitos de etiquetado ']UC establece esta nonna son: 



Dcnom.inación genérica y específica dd producto. 

En la superficie principal de exhibición del envase primario o secundario. debe 

figurar en español fa d'-"DOrn.inación genérica y especifica., con excepción de los 

siguientes productos: fragancin.s. desodorantes. a:ntitranspirantcs. enjuagues. 

acondicionadores. fijadores. lociones. crcnu.s y geles. maquillajes. correctores., 

rubores. maquillajes para ojos. productos para labios. csznalrcs para uñas. jabones de 

tocador y cremas de rasurar. en los que debe figurar en la superficie de información. 

Se exceptúan únicamente de incluir la denominación en español en la superficie de 

infoanadón a los productos denomin.ad.os champú y spray Jos cÚalcs deberán figurar 

como "shampooº y "spray". 

Indicación de cantidad 

Debe cwnplir con lo que establecen hs Normas Oficiales Mcxic:ulas NOM-030-

SCFI. Info.rmación comcrci3)~Dcclaración de cantidad en la eti.queta

Espcci6cacioncs y NOM-008-SCFL Sistclila General de Unidades de Medi~ 

vigentes. mismas que pueden figurar en unidades del sistema inglés. en español y con 

el mismo tipo y tamaño de letra.. 

Identificación dcl responsable del proceso 

Oc~e ~ nombre. denominación o razón social y domicilio (calle,. número. 

código po_s_rn)., ciudad y estado) del productor o responsable de la fabricación para 

procÍuc_rc?S. ·o;ci~na.lcs .. En el caso de productos importados. esta infonnación debe 

ser pn;pri~~~da 'a Ja autoridad. competente por el importador. a solicitud de ésta 

Para el producto nacional que sc:i maquilado. la Jcycncb "Hecho para .. seguido del 

n~~b~~-y · d'~ntlcilio de la persona fisica o moral. liccnciat:trio o causahabiente. 

propic_~· de Ja ma.n:a.. 
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Leyenda q1le identifique el país de origen dd producto o gentilicio. por ejemple> 

''Producto de·-'\, "Hcc.ño ir..~ .. .''. "~fanufuctura.do en_:' u otros análogos. sujeto a lo 

dispuesto en Jos tratados inrcrnadonalcs de Jos cuales México sea parte. 

Tratándose de productos importados. nombre. denominación o razón soc:iaJ y 

domicilio del importador (calle., número. código postal, ciudad y estado).Estos datos 

poclr.ín incorporarse al producto. en el Territorio Nacional d~spués del despacho 

aduanero y antes de su comercialización. 

Para los productos de importación envasados en l\.féxico, el texto "Envasado en 

México por". seguido del nombre y domicilio de la persona fisica o moral 

responsable del cnva.o;.ado. 

Declaración de la lista de .ingredientes 

En Jos productos objeto 'de esta noDlla., deben figurar en caracteres visibles. en cualesquiera de 

las etiquetas que se encuentran en Ja superficie de infortru1dón del envase primario o secundario. 

la. lista con Jos componentes de la fó.cm.ula. la que debe ir precedida por el té:anino "Ingredientes" 

y cnlistarsc por orden cuantitativo decreciente. Quedan cxccptu!ad.!as de la declaración de 

ingrediente~ Jos pcrfwncs. extractos. lociones. colonias y fragancias. así como las muestras ayudas 

de venta. probadores. promociónalcs y amenidades que se dan en hoteles y hospita1es de: 

jabones, cha.rnpúcs. acondicionadores. Cl°Clnas y talcos. El fabricante podrá destacar los 

ingrc..-dicntes activos. en color contrastante o ubicándolo al inicio de Ja lista de ingredientes, 

anteponiendo el texto "Ingrediente activo'•. 

Para la nomcnclaturn de los ingredientes debe emplearse el nombre quúnico m.ás usual. o bien el 

c~tablccido por el NIIC (nomenclarur:i intcrnacion.:tl de ingredientes cosméticos) .. en español. 

excepto para el caso d~ fr:¡gancias y Nabares que pueden designarse con el nombre ~"1'lérico. 

Para la declaración de Jos ingredientes en los productos con una o más prcst..~t!ldoncs. en Jos que 

la fórrnula base es la misma y sólo '\."a.Óa d uso de los color:ultcs., se incluirá Ja li.c;ta con los 

in&-rcdicntcs comunes de Ja fórmula.. seguida de otr:l con todos los colorantes us2dos para las 
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diversas presentaciones? anteponiendo a esta úJtirnn eJ texto "puede contener" o "contiene uno o 

más". 

Para la declaración de ingrcc..liL-ntcs en aquellos productÓs que por Su tarn~o carccCÍl de espacio? 

(como son lápices de ccj:u;. delineadores. entre or:ro~) és·~ p·odci ~~·~~:~(~v~~.-Se-i:urldario 
si lo hubiere o bien en un volante impreso anexo al ·Prod~ct¡;·~~ u~a-~rlqu~~:de b~·dcra.. 

Cuando los productos •e encuentran en un envase mú!tipic ~ Li~ctt~o para su venta al 

consumidor (como csruchcs con clifcrcntcs produc~~)~o b·-llsra·· ~~· ingrCdi~tc~ debe figurar en 

dicho cnva.. .. e .. debiéndose incorporar en Jos productos individuales la leyenda "no etiquetado para 

su venta individual". Esta leyenda no será nL'Ccsaria en caso de que Jos productos ostenten clicha 

información. 

~ Instrucciones de uso 

Deben figurar las "instrucciones de uso" en Ja superficie de información del envase primario o 

secundarlo de los siguientes productos: lociones y productos capilares, tintes. permanentes .. 

alaciadorcs. crcn1as y geles, mascarillas, protectores y bloqueadores solares. bronceadores, 

autobroncc:adorcs .. depilatorios y cpilatcrios. 

En caso de no existir espacio suficiente, podrán ir impresas en un instructivo anexo al envase y 

en este último se indicará en la superficie de información .. el texto "léase el instructivo anexo". 

,.. Declaración del lote 

En cualquier parte del envase primario o secundario. debe figurar en todos Jos productos objeto 

de esta norma, la identificación del lote con una indicación en clave o en lenguaje claro, ya sea 

grabado. marcado con rinta indeleble o de cualquier otro modo similar .. siempre y cuando éste 

sea claro y se asegure su pcnnancn..:ia. 

;.. Leyendas prcc..1utori.rts 

I ..:1s leyendas prec:iutorias especificas. deben ostentarse en Ja superficie de infonnación del t-""nvasc 

primario o secundario o en su caso en un insuucti"·o anexo. indcpcnclicntcrncnrc de bs 
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instrucciones de uso. que por el 'tipo dC prOducto se requieran. Dichas leyendas deben redactarse 

de 1n1tncrn clam .. concisa. q~e no inih.~~ca-nl erro-: o confusibn del consumidor. 

Según el tipo de pr?ducto · ~~ -~~~das .. que deben incluirse serán diferentes .. por ejemplo en 

desodorantes deben ir incll.lidas:,' 

- Que no se aplique sobre piel ~Cada o lastimada. 

- Que descontin~c su ·_uso.~-caso, de PresCntarsc irrit:ición .. enrojecimiento o aJguna molestia. 

En depilatorios: 

Que se dcs~C¡1;1c(':1) la(s) sustancia(s) que pueden causar irritación a la piel. 

Que n~ ·se apli~~e sobre piel irritada o lastimada. 

Que no se deje al alcance de los niños 
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CAPITULO IV 

INDUSTRIA DEL COS!\IETICO 

l.a Industria de Pcrfutn.crÍ;;t. c:lJStnética y .. A1·ticutós dC ·1·oc:nc..lur. e Hiµi\,.0 llC se..· <H"icnra :ti 

cuidac.fu e higiene personal. 

Su frnportnncin se nmnificstn lanto por la estrecha rcla~ún c.1uc gu~rc..101 con la :mlud de la 

pobfo.ción como por el '"!llor de su pro<lucci~n :r el cn1pÍco que gcn~r:t- H:a cstndn prcsctlft: en 

...\.léxico desde los: años .20's tl'lcdfantc la itnport.'ldón de nlgunas frngnnci:ts. Eni.pc..·1:ú :1 

expandirse en Jo:; SO's p:tra alcanzar su consolidación en Jos 701s. 

En 1\léxico la industria cJcl crnunético csra dh·ididn en: 

:;,_. Productos de perfu1ncrin y belleza: dcstina~os para su nplicadón dirccrn a lre piel 

:mnn. y sus anexos con Ja f'mnli~ad de cm~CUCcer, mcjornr In :1p:1ricncin y conscn:ur Ja 

limpieza o pulcritud de las personas. 

;..... Pruc.Juctos de tratamicn~~. ·s.on nq~ellos quC Ütt~nmO/t.,jt:ibPar u prc,·cnir Ucficicncias o 

nltci:ndo~c.o¡ en d fi.~n~ioÍlnmÍcntt; o "lu.c. ~odi~cnn la cstJ:ucrurn de la piel. 

El :o>ccror csrá for1n;1dó por O"l:is e.Je 200-cmpl-csns. 

Su 1ncrcm.lo ·,-nlc más de ~.500 inilloncs de. <lóla~cs. corrcspondicm..ln el 58.51~,í. ;i 1:1 n .. ·nrn 

1mdicion:1I y el 41..S'!'u n la ,-en~ clirect:t .. 

El n1ercadu infoan:i.1 l:i. afccrn de 111nncrn c.Jcrcnrun:intc . 

.. \ rmvés del sisrcn"Ut ~e ,,.cntn directa. proporciona un ingreso rncns1ml de 111:t1H .. ·rn con:-1rnnrc 

:1 lll.:ÍS <le tul 1nilUut ochocicnt:1s tnil fomilins. 
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1 .a in\"cr~iún n:ali?.a<la en d ~ulo 200 1 fue de 2,-i85 ntil!f 111cs c.k· pc..·:-us ~- se c.:s11111:1 un:1 

in\·ersitm 5,719 millont:s de pesos pam 200~. 

l.:a Ycntn de pcrfurncri..1 y costnéticu :t nh-d OllUldial sunl:I un tc1rnl de.: 178.715 1nilltu1c..·s e.le.· 

c.h">fores, con un crcci1n.icntn <le 1.91Y11. en rcl:u.:iún :11 2000. 

La \"CIU:l de pcrfun1cria r cusn1étic;1 en J. .. 1tino~111i.érica pnrricipú con 10.5" .. c.I.,: 1:1 \º1.'llt:l 

nuuulial <le fo. rnn1n en el mi.o 2UC) 1. 

DESCRIPCIÓN DE LA INDUSTRIA COSMETICA 

Los productos que gcncrn Jn industri;., cos1né~,cn sC clnsificm~ en: 

pruducrÓs pa~ la~, ~~~:"·'..~~~ii~"~~~~",;L~;, b~micc:i 
productÓ~-~~~~j·;~~?: si~-~~º~~~~ '~~~~s·: -~condi~O,nndorcs 

CREMl\S 

E.s un:1 cnn1lsicjn s6tidn y sen1isúlidn. Si fo c.~1nulsicln tiene In \•iscosic.bc.I suficicnrcrncnrc 

haj:1 co111n pnm poden.e \"c..·rrcr .. cstu c.·s. fluir h:1jo In :u.::ción de la gr:1vc.:dm..I • co111l1nn1cnrc 

:--c..· le cont ice con1n cn1ubit.1n. 



l.a crcnuts clnsificnn en: 

7' limpi:1dorns. 

-_ l:>c noche y crcnu1s de n1:1sajc 

;..... 1-JiJr:itanrcs. c'\·:uu.::o>ct.·ntcs y de hast.• 

;;.... f:ivcncsccnccs y de base 

;... Base pigmcnu1dns 

::.- De manos y c.rctnas Je ma.'nos y cuerpo 

; De todo uso 

;..... Proccctorns y limpiadoras de fl"lnnos. 

ASTRINGENTES X TÓNICOS PARA LA PIEL-

L.os astringentes se cnntctcrlz:an pur sus t.•fcccus locales en l:i piel cu:indu de :1plicn 

rc0lpic:uncnrc. Esrus incluyen: erección e.Id pelo. csrirn<lo de Ja piel. n.:Uuccicln 1cn1pui·:al del 

rn1nouio t.lcJ pu1·0. nnritr.anspii-antc, trnta1nit.·nro de ha piel ••gn1snn la ni.pida co:.tgulaciún <le 

b sangre de una herida 1·t.·cién producid:>. • sanar Ja piel. prun1u'\"L·r el crcci111iL·rnu c.k· los 

tejido:-. y nu-as sensaciones 111;Ís su!Jjcti'\·~1!0. con""Jo rcfrcscanrc u esritnul:uuc. 

PRODUCTOS ASTRINGEN~ 

l .ociuncs ;icunsas e h1t.lt·o:1J..:nholic:ts se di,·idc.·n en: 

"l'ú11icos 

'f'f01nicns cspcci:dcs c.:u~incos 



·rainbién poUcrnus cncunrrni.: cJnulsiuncs nsu-ingcnrcs y bnrrns :1srring~·111cs. 

PREPARADOS PARA EL BAÑO· 

En este tipo de producros podc111os cncont.rnr: 

:- bniios de espuma 

:..... salc.:s de b:üio 

~ nccitcs p:arn b:uio 

l...os nccires para bnño se clasificnn en cuatro catc~olins: 

' .Aceites para bmiu extensibles o flotn.ntcs 'JUC sun inmisiblcs con d ~•g:tw 

::,..... Tipo dispcrsnntcs o cflorcsccnrc que se vi.1ch·c Jcchosn ni oul:u..lir el :tAU'ól 

;.. Tipo solubJc cJUc fornm una dispersión rrnnsparcnrc y 

:;..... Tipo espuma silniL-tr :11 bario <le cspumn. 

PROQUCTOS PARA DESPUÉS QEL BAÑO· 

;... polvos corporales 

;.;... cmolicnrc:s pa.ra después del cuc1po 

PRODUCTOS CUTÁNEOS PARA BEBES 

PRODUCTOS CUTÁNEOS PARA JÓVENES 

ANTIPERSPIRANTES Y DESODORANTES 

J>ur su prcs~ntn~i~1~.~omcrci."tl se clasific;1n en: 

U:arms: sóli<l..'ls 

C :hnpotcnbl"-'"S• crc111:1s • 

• \c.JstJrbcnr"--s: frascos co111prin1idus 
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_ \cn1st1lcs Uan-ns: crema 

J ;rnscos bol:t{roll-ons) 

El tcrrninu '"c.Jcpil:ttorinº se us:t parn nornbrnr n toda n1c;.<:cl.a dcstin:u..l:t :t clin1jnat· el pelo 

~upcrflun. especialmente el pelo tiuc nparecc en rostro. picrnns y axilm•. sin lesionar fo piel. 

PREPARAPOS PARA EL AFEITAQO. 

;... J>arn el afeitado hún1cc.Jo 
:;.... Para el afeitado seco 
;.. Para el posmfcimc.Jo: 

PRErARADOS PARA LOS PIES· 

::,O.. l3ntlos de pies 

:,. J ... 1s s:nles: comerciales de baño 

,_ Poh·os para pies 

;;- Puh•crizndos(spray) ele pies 

,_ Cremas de pies 

:;.... Preparados para sabafinnes 

:- Prcparndos para pie de ;ulctn. 

REPELENTES DE INSECTOS 

J .os repelentes e.Je insectos se pueden prcscnm.r en form.."t cosmétic.-. u en cu1nbinnci<jn con 

t>tn>s atributos funcionales cotnu filtros solares 

1 .us proUuctos en los c..¡uc se producen los repelentes son: 

1 .udoues: 8011 soluciuucs sencillas de un repelente en alcohol cr u1 fo :1dici1·u1 1 i sin din 

de 1nudificndorcs para n1oder:1r la sensación gfnsn o mcjor;1r la !'>L"l1S¡1cit
0

m tic b piel 

l 1 uh•crizncioncs ncrosoles. 

Puh·cdz:tcioncs con ,,.áh'"l11n .. bornba .. 
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.\~cites repelentes. 

Crc111ns y crcn-.:ts Iíc.ruidns. 

Geles 

Bnrrns 

ºJ'unllirn.s, 

PRODUCTOS PROTECTORES SOLARES 

;.. Hronce:uJores 

}..- J Uoqucndorcs solares 

Los filtros solares se pueden cfasificnr en: 

_. Agentes preventivo~ de qucmrid~rn solnr se 1Jan1nn filtros sol:u·cs 

:,...... Agentes bronceadores al sol 

:.;.... .Agentes bloqueadores solnrcS opncOs

;.. Filtros sofarcs fuertes. 

;... Prcparn.ciones paliacivas 

Los preparados p:trn nli,~io_ de qucnm.durns sol:trcS se pucUcn forinular sobre bnsc de 

loción de c.'llnmina u otras prcpanldonc."i .e.le zinc. 

o prcpamdos bronceadores nrtifici:dcs 

o <lccolornntc:-> u :tdarndorcs de In piel 

MbSCARILLAS V MASCARAS FACIALES 

~QLYOS V l\IAOUJLLA!E FACIAL 

1.a funci<'>u dc.:l polvo facial es proporcionar u1m rcrn-Unaciún su:t\'C ;1 la pit.·I~ '-'111n:1sc:u-:u1du 

in1pcdCccioncs visibles 1ncn11rcs }' todu brillo Jcbido a la hu111cd:u..I o J..:,r:is:a <.le la :rndu1-;1ci< .. J1l o 
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pn.·par;1ciunc..·s utiJÍ?.óldas sobre ha picJ. El ubjcro p:trcce ~cr "fue l:l píc.:1 01p.1n·~ ... ·:1 :1.~roul.1hk· :ti 

c:1Ctu. 

EJ tnac..¡uilJnjc se puede clasificar en: 

;.. En polvo cotnpacto. 

,._ En pnscillm; 

;..... En crema 

;..... En liquido 

:l- En barra 

PREPARACIONES DE MAQUILLAJE COLOREADAS 

L .. s barrns de fa.bias (labfolc~) son dispersiones de una sust:1ncia t:• •lornitrc l."ll un:i base 

compuesta de unn tnczcfa m.Jccundn de ~•ccitcs~ gt-asn y cc1-:1s. 

Se clnsific1n en: 

,.. barras de labios trnnspnrcntcs 

:,.. pornmfas de labios 

;.... bnrr:ts de lnbius fü.Juklm• 

CQLQRE"ffi 

Se utili.-:n parn. nplic:1rcolorn has 1ncjilbs. E.n fa :1ctu:alic.foJ recibe el 11C•tnl..1n.· lle..· rul1.,r. pc..·r•, c..·11 

rénninus e.Je formufaciün básic:t. los dos son sinónilnus. 
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Se dispone u~ pn.:parm.lus Cll fnr111;1: lil.JUiJn. crenl:l y sl>Jid:1. de Jos (.'.Uak·s l:a ln:is t,:( 1n1ün ~· 

pupul:1r e:-i el polvo co1npncro o colorete seco. esrus de :lCL11..·r<lo .a su cutnpo:->iciún "Jlli1nú::1 

~e cl:1sific:111 en: 

colorete b:lsnJo en cc:rns 

colorete crema: 

colorete liquicJ,, 

MAQUILLAJE PE oros 

E.l riincl es Wl. prcpnrnción ncgr;a pigmc:ntndn aplicable a las pc:nni'h1s o cejas p:ira crnbclk•ccr 

los ojos; por su presentación coinercial se dasific."ln en: 

pastilla en bloque 

, crema 

líquido 

SOl\tlBRA DE OJOS· Se :lplic.:m sobre Jos piirp;1~JuS con d fin di..• prc1d1i..:ir un t't1ndo 

atractivo de nspccto húrncdn a Jos ojos. Se .dmcifican en: 

crc111a 

P'''"•>S C<,lllJ>acto~: 

Jil.1uida 
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DELINEAPORES DE OJOS· 

l .us Llclinc:.1dorcs de ojos son prcpar:1dos para urilizar$C sobre )us p:iq·mdus. parricul:1nnc.·1111. .. · 

los superiores. cerca de las pc:.;:r:.1il:1s y pa1-:1 ayudar n :tC'-'lltuar In cx¡ncsí,·ii.l:u..I de lfls ujus. ~e 

pn.·scnran en fonn.:t líc¡uida, p:i:nilla y l:ípiz,. La fc~r111a de poh·os co111pactus c.•s si1nilm· 01 h1 

co1npnsición al rimel en pastilJa .. 

LAPICES DE CEJAS 

PREPARADOS DE MANICURA 

L' n tratamiento completo tlc:· rnanicura comprende diíc.rcnrcs prcparndos c<1s1néricus 

rcbcionncfos con la litnpicza. prcparndón de la t..ula }' su dccornción. Dichos prcparnc..lus p:1 m 

las ui'ias co111prcndcn: 

'-J•Úracuócufas 

ablandadores de la cutlcula 

linlpin. uñas 

c1·c111a de uñas 

EL PELO 

J .us pro<lucros cosrnéticos C.JUC se utilizan en el pelo son: 

SHAMPOO· 

Leos rC<.]llC~'licnros que debe tener un :d1:1111poo _son: c.f~cros acon.f.fü.:in11:1nrcs y su:l\·id:u.I. 

:'u funcic.)n funt.l:uncilml CN fo de lirnpinr el pelo c.lcl scbu, dc.Jnrit~J:-> e.Id cuéro c:1bc1Judu }' 

n.:~iduo~ de prcparndos de ·adcnla<lo caPil:ar. 1-"t cl:~sc de sucic<.l:id c..1uc h:1y c..1uc cli111in:1r yn se:• 
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n~uur-.11 o c;1ptur:1da \":1ri.l :-: ... ·gún el clinm, estilo de ,.¡J.1. tipo Je tr:lhajo. fundun ... ·s fisiuh"Jg,i..::1"'. 

pr:h.·tit:a de higicn ... ·• 1.:h.: • 

• \un1.1uc el !ih:unpoo debe elitnin:ar m:ís suciedad <.1uc ,gr:um, el prnb1cn1n del h1,·:1 ... lu del pt..•lo es 

p1-i11cip:1hncntc d Ji: clínlln:1r h1 gr:.isn. 

,\Juchos :-:hnrnpool'O ~e t:xpcndcn en tres tipos: para cabello nonnal. sc1.:u y ~ra:-:• •· 1 ,11s 

principnlcs tipos de charnplit..·s en el n1crc:u.Jo son: 

li1.1uidc,s 1ransparcnrcs 

;... crcni.ns sólidas 

';.;.- oleosos. 

::.- cspwn..1 aerosol 

Los shampoos mmbién se pueden clnsificnr Je acuerdo n su función en: 

:;..... :1(.:ondicionmJorcs 

:;.... nnricnspa 

:.- par:i l.iocbcs 

,_. :ícidus. 

lk¡uidus trnn~parcntcs. 



LOCIONES AEROSOLOS Fl!ADORES Y GELES CAPILARES· 

EJ principal uso de l:as lncns y gc.•lcs p:lrn el c:ibcllu. ~un lll.cjn1.":al" c1 cu1u1-. •I ~- 1n:1111._•jahilid~n.I dd 

t:nbcllo, prnpo1·cionar cierro hrillo y n1nnrc:ncr b forn1n c..lcJ c:1bclk, a pc..·~m· c.k·J 1nn'-·i1n1 ... ·1110 

c.¡uc Jlc,·nn consi~o J:1s :1cth·ic.fadcs dinrias y la:oo con<licioncs an"lbicntalc:. vnriadm; ;l lns 1..¡u ... · c.·sr:i 

snn·u:cido 1..-J pcln( humcUnd. SL"LJllCdad, frie•. calor. ~ol. ,·icnto) 

LACAS AEROSOi.ES CAPILARES· 

Los puh·cri.7.adorcs de Inca cun1plcn el rt.-qut:.rinücnro de una rcpa r:1dón de S\.'Cadu r:ipidu 

1..¡uc in1partcn solo rigidez suficiente: ni peinado para 111anrcnerlo en :;u lub~r y c:unr.rul:t las 

puntas sudrns durante d <lfa, ni n'lismo tiempo que no c.lisminuyc el brilh, 11:1rurnl dc.•I c:1bc.•llu. 

El objcti_,.o de una laca aerosol (cunndo el peinndo se hn finnli:.i:m.lo y !'Oc Jm fijndu l:.1 fora11:1 del 

núsmo) cN dcpositar9 sobre el pelo seco~ una pcliculn in,·isiblc parn p1-orcg<.•rlo c:ont1':1 rndo 

<lgcntc e'<.tcrno <.JUC puedn c.·unbinr sus car:tctcrisricaS dcse.,blcs. Los n.-.._.ucrinllcnl\)S de un tal 

producto son definidos y numerosoN. 

BRII LANTINAS; 

Grnsns scnúsólidas no ncuosns. Este tipo Lle productos es el tipo tn:is antiguo de tij:u.lur 

capilar. 

l\rillancinns sólidas (potnadas) 

BRILLANTINAS LIQUIDAS: 

El ubjcri,·o es g:1rantizar lJLIC lusn·~ brillantt.• y proporcione una m.:ci•~n ~uavc e.le..• fijaci•"in. sin 

l:a scnsnción de habc:1·sc puc~e<, fij:u..Jor. 
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DRfLI ANTINAS Al COHOLICAS· 

J .as disoluciones t.fc nccitc CU nJcohol ofrecen fa '-"CJl.tajn Je pcnnitir t.llW distribucitm buc..·na )" 

unifonnc <le aceite sobre el pelo. ~rambién proporcionnn una scns:ici<~n de frcscur:1 y un 

efecto cscinn1lnntc p~u-a el cuero cabelludo . 

.llillJ..LANTINAS CON CAPAS· 

J...:1s brillantinas separables son sistc1nns de dos capas pt"cparndorns. nrl:u.licndn l111n sol ucié111 

c.lcl pcrfunic deseado en la cantidad ·requerida U-e alcohol ·al aceite 111incr:d u '"CJ.tcr:al nu 

n1isciblc. 

l-'ls brillantinas scmisólidas han sido reempL-tzadas por productos gel de dos tipos: 

1n.icrogcles0 'luc son gcncrnhncntc emulsiones aceite-agua transparentes en lns <JUc las gormo 

de aceite son tan pcqud'ias que fa emulsión parece transparente y los geles ,·crdadcros 'JUC se 

bmmn en el c1nplco de soluciones acuosas de polictilcnglicol en unión con un cspcs::tnte 

cclulósico. 

ACONDfCIONAPORES Y TÓNICOS CAPILARES· 

Se pueden distinguir e.los tipos de utónicos .. c.1pilarcs: productos 1ncl.Hca1ncntosos que trntan 

prublc1nas específico:-; del pelo y cuero c.-ibclludo-pclu groso. cnspa. pCrdida de pclu y lt 1s. 

d...:nun1inados acondicionadores, usados prindpaltncntc por fas rnujcrcs pura n1cjo1":1L\ 

1·cstaurnr y n1antcncr las car.u.:tcristic::ts del en.bello .. A esta cbsc se le puede afü1dir ...::\LC;UN 

:u.:l::1ntdur. son ~l'.'f,."l.tidus h:abituallllt!'Otc por un enjuague de ngua. cuyn fin:did:u.I e~. la de cvir:tr 

prevenir enredos par:t hacer 111:1.s fiícil el pcin:ido. 
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1·:1 t•lli1.·1ivl> de lus prt1duct,•s nu:dic:uncnrc1so~ 1.·:- la de curar. rc.:duc1r: u11 i..:11···1111..·11•• '' 

i11c..:-:1p:n:idad 111> csrCricos 1·1.•sult:u11cs Lle :dgun:t anuran:did:u.I '-·n b 1,1;u.l••11:1111..1.1u 1..11 .. ·1 1.."ltt..'ft• 

cal>clludo .• la t1.·11t.fcnci:1 nu ...... l..:rt1:1 t.•s l.JUC el rrnrn111ic11ru dcLc..• prn"\·t•l'":11· n.:H11·11•1 a 1111 1...·s1:1tlt• 

ll••rtn:-ik pro1nun.·r el ClJuihbriu, y ;tli"\·iar y 1·c:-otaur:1r 1..·I ~ustraro :1li.:cro1d••. 1~1~ pri1u.:1p~at .. ·s 

;1fccci11111.•s c.1uc tmt;Ul lus pruducrus 111cdicnn1cn1osos sc111: 

pelo y cuero cabelludo grasos: 

pén.fü.Ja del ca.bello .. 

Ll.CONDJCIONAPORES· 

Los ncon<licionaJorcs deben proporcionar al cabello. ·dda, clnsriddac..I. suavidad. n1lu1111..·n. 

cucq'lo, brillo. tacto sedoso, conn·nl e.le "\~ucio y focili<l:lc..1 e.le pcinm.lu. 

1 .1 •.~ cn~rns:;u.Jurcs capilares son una v11ri:lnrc e.le ac,·•ndicion:1d1 u·1.·s c..list.·1la1.lus p:1r:1 

pnJporc:ionar unn :tpat;encia tcn1pornl de cnbcllo 1n:l:> gn1t.•su ~- con tn;b t.:l1..:1Tu ,, 

1 :~rn sulucif·1n tncjura b 1n:111c.·jabilid:u.l Ud c;abcllu y su fitcilidm..I de p\:ill•tt.lo c.·n hLi111cdu y 

-.1...·c11. d:1ndc> un lacto :-ua"\"c- :11 pcl.1. 

_COLOR/\1'.'TES DEI,. r'.·\HEI LO 

J ..;1s 1-;1;.-;c.111cs para colon::1r c.:I e;al >t..•11o snn~ p:u-;1 c:an1biar el color 11a1ur:d. c11l• •rt.·ar J, is c..::1bc..·ll11s 

t..:an()s '-JllL" Cf•ffticnznn :1 apar1.·cL·r (.;un la 1.·c..l:u.I <.1 1noclific:1r el c11l11f dt.·l p .. :11 • 1 .. ·11tp• •n1hnt.•11h.• 



p:trn unú acti"·i1.bc.I en panicul:u. PaL-:t s::trisf:tccr todos estos ()hj1.·11V••~ :--t.· nu:n1:1 ,.,,11 1111;1 

.arn.plin f...~Un~t <le colornnrcs Uc ccunposicíóu y co111pon:1111icnro ""nriadr 1:-.. 

J .us sisn.•ntas pana cuJorc--.11· el c:1bcllu se puc<lcn dividir c..·n tn .. ·s c.::u ... ·.L•• •ria~ .... 11 1. u:11lf•, .1 1:1 

durm:ión, a Ja presencia del colur c11 el pelo; se pueden clasificar en: 

<:olorncitl11 rctnporal 

Colorantes scnUpc.nn.-incntcs 

c:c>1omnrCs'permam:ntcs. 

J.QS DIENTES y PRODUCTOS DENTALES· 

DENTÍFRICO· 

Los rec.1ucrinúcntos mínimos de un dentífricO son: 

Cu:1ndo se utilizan apropiadamente con un· ccpiUo e.le <licnrcs ctic:az dd•1.•n li111pi:u· lus 

dientes; esto es eliminar los rcsi~UOs -_d.:: comi<la. placa y rnancha:-o. 

Dejar la boca con sensación 'Je f.rcscui:t y Jimpic~n. 

Su cnsro debe ser .(:ti_ c.¡u¡; Pc.~i:iitt.. s-~-• us~ regular)· frccw .. ·nrt..· pe 11· t1 u.lt •°" 

·<:e··.··<:.;:'.·;:···.·,::.' · ... 
Dd>c ser inocuo: _ngrnd:1bJC. Y~ fiicil de _l1~mr 

.· . ' . 
Su :1condícion:u:n.i~ntu,,·~jcb~ ·s~~-~-ccu1{úmicu y h:1 1.lc p'-'nn~111n:c1· 1.·s1~1bk· 1.•11 d 

aJ1~mccnnm;..:nto d:~~~~~~~ ·8~1'.'~;ÍtÍ~·¿i~ntcrCi:ll. · 
':: ..... :· ~- ' -~· .. ~· ·:. · . .' ·. : . ' . 

Dcl>e njustarsé a CStoi~~~::~~~:~.~~j·~.-~dO~ en rérn1lnus·dc su :1hr:1~h·idad :11 t.•:-.111aln ... - y f:1 

c.ll·11tin:i 



PASTAS DENTTFRICAS 

l .a func.:ir'ut principal de un cJcntifrico es c..•li1nim1r Ja n'l:.lh:r.i:1 m..lhcrid:.1 sut:1a dL· 1111a supc..·rfo .. iL· 

dur:1 C.:(Jll d tn.initnu daño en la ~upcrficic. 

ENIUAGUES BUCAi ES 

L·n enjuague es el medio kl~;d para la aplicación de n1cdic:11ncntt1:- c..·n la lu•r.::1. c..·11c:i:1s () 

dientes. 

Pueden ser de t:rcs, tipos: 

..-\ntibaccerianos:' los cuales combaten In actividad bnctcrfona Lk· la bor.::1 

Fluorur~s: nyu<lan a reforzar In C."lpa de fluo~o del cs~alrc de.- J, •S dicnh .. ·s 

Rcmin.cmliznción: ..1\y:uc..Jnn n r~s~ur:ar Ic:=:i!~ncs· de enries ~cn1pr:111as. 

El consum.idor espera ~JU~- -prop~u·_ci~n~n una ~oca nuis sana y frc~..::;.1 y c.:ic..·1·rn g:1m1nia 

nlicnro fresco. 

Los enjuagues buc.'tlcs se cu111crdnliznn en bm;c de un:1 nc..•t:c..·~idad dt..· afü.·1111 • 

;.1~r.1dablc~ propicdndcs :1iltipfoca y producros :tndcal'ics 

REFRESCANTES BUCN.ES AEROSOLES 

Se recurnicnd:.n par;1 refrescar el :1lic1uo después de t;c Htlt..'1-. h...-hc..·1· • • (11111:1r ' 

HencrnJn1cnrc contienen sü:o :1gcu~es s:1l>u1-i.;,.antc!> ~tlUl<.Jllc..· s1...- puc..·c..k-11 a1.1;11..l11 

:1ntibacrcrianos. 
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CAPITULO V 

BUENAS PRÁCTICAS DE FABl{~j::,¡ 

J .as Buenas J>r.:.ícricns de F;lhricaciún son el conjunto de..• n.·gbs ~ l1111..·:11111t..·111us 1.¡uc..· 1111~ 

pt.·rnl.Írcn :1sc.:gurnr l;i cnli<lad e.le: los cos1nérico~. su c..·srrict1l :oc.:guin1ü.:nt11 pt..·n1111c :11 co111M111111..ir•r 

recibir prot.lucros de cnJi<lnd. l.::11 el cn:-;o p:trricuJ:u· Jos 111:u.1uih1dorc:-. 1.lt.· ti i11dus1 ria '-li..· la 

perfumería y cus111écicos deben conr:a.r con un sistt.•111a e.le dot.·un1c..·1u:u.:ifn1 c..¡uc..· a:-:c.:gun: h1 

cotli<lad de los procesos~ rcc.ludcndo In posibilidad e.le Ucs,·iacium .. ·s •I los t11i:-.11u is. 

< :uandu un cliente solicim los sc1Yicios de un 111:u.¡uilador c..k·bcni ,·1gilar le, :-.1.~uic1u .. ·: 

Que :unbns purres; es <lccir <.JUC el contr.u:uHc y el 111nc..1rnh1do1· cwnph1n c1 -.1 l:1s 

disposiciones ,~igcntcs cuino pcrnUsos :mrc Ja SS.-\,SEC()F1.SEDL1f!.. cte. 

l--1s rcsponsnbilidntlc..,. entre et 1naquiJntlor y el conrrarnnrc (.k.·l>cn scr d:u·an1c.:nrc 

cnrc1uütlas y nccpratlns r>or 1nctlio de un conu-ato. 

En el contrato de _mm.Juila •. CJ· conc:rnr~uúé:'· ritul;tr del registro !-innitarit.• ::1sun1L" b 

1·c~punsabili<lntl f"uml y <l~b~_-. m_;cgu~r- -c.¡uc -·~·;,_pCo<lL¡élo cumpl;1 cun l:.is 

'-"sp1:cificacioncs cst.1blccidns. ,. :~. _,·: .. ·. - . ' ::\. 

1 ;:J conrrn.rnntc deberá pÚ>f''?Í-c~~~~-~ :?í_·.~,?~·¿J
0

~ti·~;~~-lul·· ·roda la i11fo1·m:u:ic"•11 111.:ci..·s;:iri:1 

rctl.·1·cnrc a Ja filcrum y cnntr~J ¡le ~.,Jic.l_:i~I lÍcJ 'rr~>~.uctu 

,.-· - ." 

J!.l 1n:u.1uilm:.lor dcbcr:i propordonnr :~l Cun~flitanrc t<.>C.l;t l:i d1>cu11u..·111:1ci1·•1t ri..·1i.:n .. •111c :a 

h1 r:1bric:1cicjn y cnnu·c1I de calit.fad ~el pruducru 1nm¡uil:u.lc.1. 
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A)DOCUMENT,\CION 

.\l~lUl• JS dt· l<>s 1'l.'c.¡ucriinicnt11!'> (JUc..· dc..:hc de curnplir c..·sr:1 i.h•cun1c..·11r:1ci1°•11 .. ,111: 

'l'1>dos h.>S c..l1n.:u111cnnls dcbcriin ser cscrirt•!'> cn un Tc.·11g11.111..· cbn1 ~ c.·1nplc.:;1:al1J 

un ,·nc:abul:iri'• st..•11cillo, i1u.lic:u1c..l1> -.:1 rip11. n;11unilcz:1. p1•11H'•s1I•• '' u~·• ~1i .. 1 

dfu:111ncnro. l·:n 1.·:1su de c.1uc..• ct111rc .. ·n~r.1 :1l~1111as inst1·111..:l."1••Jlc..•s dc.·lu .. ·r;Í11 

csc:rit:is en sc.·cuc.:ncia l1)gicn. cunrinu;1 y 11un1cl·:u.b 

'l"odus 1<.>s c..locun1c1uns n-i:1c.:;t-ros dcbcnin ser pn:p:1r:w.'os, lin11;u.lo ,..; ~· 

Ít..•ch:u.lus pc1r las pct-s<>nns cu1npctcnrcs y rcspc111s;1blcs. 1 Jc.:lu.:1-:í11 

l'c\·isados, finno1dns y fcch:1dus por lu n1c:11os por t>tl'a pcr:->011:1 c.1t.u.: 

indcpc..•ndicnt1: de las p1i1ncrn.s parn cfcctunr unn duhlc n:visi<l11 y :a!->Í 

n1initni:i'!olr fa posibiliclm.l de cnurcs. 

:tprobadn pc,r tina pcrsotla de rCcOnoddñ" ·· 'nur<1ric.i:u.I 

<>rg:111iz:1ciún 

~~:~:~:::::;;;;~~:dc:~:=~~:~;;:~~"u:];~Jj)::t.\;jr,:::~i~~:~-~:'.'..:'.::~ :'·,i:.~ 
c.ld.Jt..•r.in csrnr m:musca:itus ni contcr~'cr bC.:r~·~<lui-;:ls' Í~. rn~h:(~hl.rn:o. 

- '. -." .-·,·.: ~ .'·./' _, .. · .-

·1·ndos los c.lncurncnrns y rc..·~is.rras· sC.:irchh;-:~rii~1 c..·.n Jf.1r1n:1 1:11 c.¡uc..• pc.·r111ir;u1 

~ll fiiciJ aCCCS( > 

Se csrnblccc.•r:in sistc1nas 1.1uc :tst.·Aurcn c.1uc tu~ln c.·I pc..·r!'>1u1;1I 111\·olucr;u.I•• 

rccil.J:1 J.1 infon11:t~h·111 de l.:ts n'l'?dit:ic:icicn1cs 01p1c)l>:1d:1~. 

•t'<.•dus los c.lnc;uincnrns c.lc:ntn:tdus u cuntcncr d:ttc 1s do.•ht:r:in ~1.·1· n.·;.~i~r rad• is 

dur:111tc el pn1c.:cso sc.·r:in o.Ji:0cil:u.h1s c11n ·t.·sp:.1c.:i<1 M1l°i..:i1.·1111.• p~1r:.1 1.·II•. y 
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conrcnl.IL-:in :;1dcn1;Ís un lugar p:t1';1. In idcntilicaci1·,n de 1:: pc.·1-~1111:1 '-flU .. " n.:;ili:,.-,·, l·J 

rcgisrru, nsi corno fecha y hol"a en cnsu de t'-"C.Jll'-'rir:--.. ·. 

bo~"t:tb1cc.:i1nicntos deber.in cunear corno niiniinu con lus sig:uicntc~ d11cu1nc.·1111 is: 

J..iccncfos y pcrniisos ,-igcntcs c:xpcdklos por las aurorid:tdcs c:onip'-·rcntcs. 

Pfonus :1crunJizndos de fas U1stnlacionc:-; del cdiiici(.>. 

Organigt-:1ma de la empresa 

Espc~ficncioncs 'r descripción de los pucsrns p:1r:.1 y t11d1• d pc.·rs11nnl 

in\·oluCL-:td<? .c1~· In opcrn~ión <le 111nnufocn11-:1 

E.xpcdiCntc mncstro parn cndn producto: 

El cunl debe cónrcner: J:l formula nL'lcstrn: debe incluir fecha e.le cn1isi1"u1 de 

l:t fónnula. así con10 los nombres y firmas e.le las P'-"n>nn:1s '-)llC b nutori:.-:an .. 

lista co~pl~t~ Je las .-~naécri.as p~-is c¡uc intcn•icnc11 '-"11 f:;1 cl:1l1t>r:aci(j1.I así 

con10 la cantid:_tc.l c_xacta y sus carncrcrisricas. Un fur1n:1tu p:am ha orden Je 

f.-abric;ición del producto para C.'td:a tmnaño e.le lote dc:w:1c..lo 

Un formato p:im fa ore.len de ncondiciunainienro del proc.lucr<l 

l...:t oi·c.lcn 1nncstra de fi1bricnción e.Jebe contener Ju :-.igui1.·1uc: 11li11.1cru de 11111..· .. 

conrcncr. L'ls. jnsrntcciuncs co1nplcta.s y dcrall;u.1:1:-0 p:1r:1 1:1 c.:la!J1 n-:u..:it"n1 c.l..·I 

producto así cun10 l:is prcc:1ucioncs cspcci:alcs 1..Jllc dd1c1-:in 1un1:1rsc du1-:111t1..• 

d proceso. [nÜicacioncs para. fas 111nc..fificnctoncs '-Jlll." , . .;1,.• l'Cl.JUic.•n111 dur:.11H'-" '-·I 

proceso. ln<lic:1cionc..•s pnrn el l:w:ac..lu y L"stcrilúncil>n dd 1.:c.1uip1>. l11:-:rruc...-i1'll'-"S 

p;t1-:1 la ron1:1 e.le 11Ú1csrrns en los puntos críticos. 



l.:t orden 111:11.·s1r:1 de :1c1>ndic.ic>n~u11i1.·1nt• dcbcni 1.·cut11.:11.:r cc.1111• 111í11111t••: 

nun1cro de lc>t1.•. instn1ccion1.·!'I t.lctall:1d:1s pnra d 1.•11v;1 .. :1d1,. l·ri1.¡u1.·r:1d•>. ~ 

1.·1np:u.:ac..lu del pr<><luc:t1>. l11t.lu:<1cionc:-. nc.:c:c.:s:1rias par:1 d ;1l1n:tc1.·11a111Íl::11• • .. :._.¡ 

pn>c..IUCtu, inSTl'lll.:Ciones r forrnns p¡tr;t 1'1.·~..-lstrat la i1tsp1.·o.·..:tc'•11 ,. I• •filó! dl.· 

n1ucsuas en la:-0 t..·t.apas l'll 1.¡ut.• :.ca lll"C1.·sa1·in 

J::spcciticaciun1.·~ Uc.: l:1s 111:1tcri:ts pri1nns. 

Espccific:.nciuncs e.Id producen. c:-nas induinin: IH>rnlH"t." dd ¡u·c•dut:t11. 

descripción <le l:a pa-cst_·nracicín u prcsc11rncioncs del J>l"l.Jdttctc>. <:uid:11.lt>s ~ 

prccnuciont.•s p::1n1 aln1accnn111icnro r 1nnncio del proc.luc..:ru. p1·uccdi1nic..·n1u dt.:' 

n1ucstrco <lcl producro en proceso gn1ncl ). rcrn1in:u.lt>, pr<•C.:c..·di1n11.:ntns lh.: 

inan.cjo <le n1ucsrrns <le i-crcnciún. 

1\Ianual de Gamntia. de Cufüfad 

Prncc<linUcnrus norn1alizados de upcJ."::1cir·1n 0 li1npit.·,.:1. c.::ilibr:1ci••n ~· 

1nantcnilnicncu pr<.""·cnfÍ\•o <le c1.1uipu. la cual Ucbc..· c111tll.'llCr. llt>111l>rc d4-·l 

c1.1uipo o instnuncn.to, planos csc1uc1n:trl;l"::ndos dc:I t_·1.¡uipu ,, insrrun11.·11I••-=. 

planos ncnmli7.:u.Jns del c1.¡uipn o ins1nuné.:nru. Dcst_·ripcitjn dcr:dl:1d:1 1.h..· l11s 

111érodos. LHcnsilios y/o rnérndus cn1pk;i<lus en 1:1~ 1 •p1.·n1\.'.10111.·:o; di.· li1npi1.·;.-a. 

c:alibnu:i,·>n e• 111:1ntcnir11icnro; insrn1c.:cinncs prcci:-;:1s M •hn..: •. .-1 111:111t_·jt 1 dt,;( 

Cl.JUipo o ins11·u1ncntus. frccucnci;1 de lin1pic:.-:a y 1n:1111c11i111il.·111c • prl."Vl.'1111\" '• 

prO,h.-r.lm:t de Vt"l'ifiC."'lci(111 Y c:tJibr:1ci1"n1. ~Lº Cril)t:tnÍ C• oll 1111 fC'..'.i~11·11 i11dindu:1I 

por c.:sc1·ico ccn..-cspo11dicnr1.· :1 1::1 lt1npa:za. c:tlilu-:1ci."111 y 111a11tc..·11111111.·11r 1 • 

prc\"cnri,·u e.Id ct.¡uipn. 

H.t.•W!>tro ~cncn1I de conrr1•I Je n1otfl.'1·i:1~ pr11n:1s y 111:1tl·n:1k:-. t.:•"' la 'l:•utl·n:-.· 

i11f<•r111:1l.·i1"J11 

TESIS CON 
FALLA DE ORlGEN 



Nun1brc <le b 1nnreria prin1a tJ 11"1:Hcrinl de env:1sc.:. can11c.h,d n:c..:1!11,l~í. 111 .. ni•n 

del pt·c.n·e(._•dor. nl1111cro del lore nsignndo por d pn 1\· ... ·1.:dr '"· ll·l. h.1 '"-° 
recepción, 1101nbrc de Jn persona y fcch:t en c.1uc st.~ ctl.·c1üa 1..·I 11Hllº"'I n·• • ~ 

fcch:1 c.:n '-}llC se cfccruó el 1nucstrco. rL·gisrro de Jus ;111;iJisil'- " 111spl.·t·1·11 uu:!'o 

cfccrun<l:1s n 111nrcrinlcs o nmrca·ins primns, nccunp:u1:11..bs ,f..J di,·1;1111c11 

correspondiente, registro de los :1n:ilisis u insp1..·cd1111t.·s .... f.:ctu:u.b!'< a 

1nnrcrinlcs e> tnaterins primns. 

OrdcJl de Í."lb1-icnción y <locu1ncntos con1plcn"1cnrnric.1s de c:1d;1 ""'-' ch1lu 1r:1d• 1: 

pnm cm.Ja lote cxistici. un registro c..lc fabricncic'1n t.•n .._.¡ t:u;il pm.:t.b 

cornproba.rsc t.JUC el producto fue fabricado, inspc:cdunadu y :111alizadu d ... · 

ucucrc..Jo con los proceclinUcntos y las instrucciones dcscrir:as 

expediente n'lnestro. 

L"l orden de fabricación incJuici la infonnnción corno: no111lnc del pn •t.hu . .-n, 

r ntuncro de lote. i11gccdicntcs que intcr'\'·iencn en la t..·l:1l>l 1l'11d<"u1 d1.:I 

producto. su cantidad y código o numero e.Je In cht\~c 111rcn1:1 y nun1c1·0 dt.· 

lote, ic..JcntHic.."1.ción de la persona que pc.o;cí cm.Ja in~rcdicutc.: ~· Lk• Ja lJllC 

ycrificó identidad, instrucciones detalladas parn b cl:il-><u·;icit'm d...-1 prudu..:.1t>. 

incluyendo el cc¡uipo necesario pnrn ello. instruccionc..•s p:1m ... ·ti.·cruar I< is 

controles de rJl"uccso y el registro e.le los rc:sulmdus de dic.:h:is prt1l.·h:1s: 

resultados <le Jas prucbns e inspecciones hcch.as :ti prud11 ... ·1t • ... ·n pnH .. "l.ºS•, ~· t.•! 

registro de los dict:hncncs de :1prnbacil,11 <• 1·cch:1zo del pn• .. lllCl1> t.•11111id:1,. 

por el c.1epnrtntncnto de cuntl-c.Jl <le calidn<l. Ít..•cha t.lc i11ici:1ci1.u1 y fl·n11111:H:1,'111 

de cae.Ja una c..lc l:ts crapns Ucl proceso de fobric~1ci<"1n; t..·11:1lqui ... ·1· th-,.\'i:1 .. ·i0111 t.k 

los proccc..lin"lil.•nros t..•sr:iblccic..los y :1prub:tdus par.1 ti t;1h1·i .. ·;11.."I• •11 ..¡._, 

producto C.JUC h~1ya sic.Jo upa·ub:u.lu put bs :1utodd.1dt.·s ..... •111pt..·1< .. ·n1e-. d .. ·! 

t..•:->tablcchnicntc1. se cncunr.rar.i clar:uncnrc dc•cu111c111~11lt• c.·11 1:1 1•1.l .. ·11 ll•· 

TESIS CnN 
FALLA DE OIDGEN 



C>rdcn de -1\cundiciun:unicnto r doCUll'lCllU.lS cnn1plc1ncnt~11"iu,.; de c:u .. h1 I• •ll•: 

parn c:u..la lutt: :rcundicion:u.lo hnbr:.i un rc,µistro de m.:tu1dicit>11;.11nic111t> l.·11 d 

l.JllC puedan Cc.>lnprobarsc '-JllC cJ pro<lut:tn fue rc"·is:idu. idc111ific;idu y 

l."1l'lf101C:UJU de m:llct·do Ctlll Jo eSt;tbh:ciJo t."11 lt1S tll"IJCf..0 di11Út.:tllt•S Y J.1s 

insrruccic>ncs dcscrirn:;. el expediente 1naesi n •· 1.a • .a·dcn d .. · 

acondicinll!llllk•1l(O tt.."lll.frri. los sig_lHCIU:CS datos: IH ll11hrl.• df.."I pre tdUCH, Y 

JlÚJnCrO de lutc, füm1 de Jos t'l'latcri:l{CS t.JllC Íl'ltcn•icUC.:11 Cll cJ cfil)llCt:ldu Y 

emp:IC.JUC del producto, CólOcic.JnÜ r CÚc.Jigo O llUllll."rU de cl:1\"l.• inrcr11:.t, 

idcntificnción de h1 persona '-fl1C surtió los 111:1rcrinlcs p:1r:1 d 

ncontliciunn111ic11ro )' de la t.JUC recibió el 1n.nrcri:1I :-.u1·1idc1. insrrucci<•11cs 

derall:ad:1s pnm el proceso de aconc..lidonan1icn10. rcsulr:u.lu:-c <.h: la insp .. ·ccic"m 

nmlizndn n Jm. oí.reas de ncondicionnnUcnru mues de iniciar cJ prul."f..•sc •. 

resultados de lns pn1cbns e inspecciones hcchns al producto ncon<lidnna<lo r 
rcgiscro del dictan1cn de nprobación u i·cch:izo p:tr:l dicho pruducru. cn1iddus 

por Conu·ol de cali<lnd; fcchn y hora e.Je inicindún. y tc1·n'linnción del p1·uceso 

de acondicionn1nicnto. 

Registro de las inspccdoncs r de los rcsulrados analíticos uhrcnidos pn ra el 

producto en proceso, grnncl r rcrll'li.nado; cuntrul de c:1lid:td dcbc1~i tener fas 

~iguicntc documcntnción bajo su rcspnnsnbilicJ:i'-1: · 1·l.·p.istrc >s dcri\·fü..los de 

todos los análisis e inspccciont.-s 1cnliz:i<.L1.s a fin e.Je '-'>nr:tnthmr llllc cl 111:11'-·ri:d 

n pro<lucro cumpln con lns cspccific..1cioncs t.-stnblcciJas. 

Hirñcorn e.le tr:1b:1jo para cada :í1·cn r c<.1uipu: este de •CUllll.'111U indit.""Oll":Í. dt.: 

111.in'--·rn sccucnci:1l. los 111atcri:1lcs o productos prncc:-::idu:-o. ya ::oca c..•11 1111 :ín.·:1 

en gcnernl o l1ic11 l.0 11 lltl '-''-Jllipo panicular y Lld>c..·r:í c1111tc11cr da11•s l.'.••111•1: 

nombre del :i.rc:1 u cc1uipo. Fcchn. 111atcri."ll o prvducrus proccs;u.los en la 
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fc .. •cha indicou.la y el nún1c1u de.: 1011..• c1n·t·c:ipo1u.l11 .. ·1uc..·; 1d1..·nt11°tl'":u:11'111 dd 

supcn·iscJr o c11r::11-g;tdtJ. 

Registro de disrl"lbuciún: Se conr;u·:í cun un t·cgistru u :1n:hiv1 J d1..· t:kil :11..·l·1..·s11,. 

c.1ue cutucng,:1 cnn'l<> n1ini1no. la siguiente inti:>nn:u.:i1'111 d1..· 1..·:1da 11111..· \k 

producto 6.al:u·icm.ln: non1brc del producto, prcscnr;u:i1"J11. 11l111R·r11 r..k 1. 11-..·. 

cantidad ruta.l nprnb:u..l:i.. idcnrific:icic)n del cliente " sup1..·rvis1 ir. c:a1111dad 

cnvim.l:t, fccho1 de c1npio. 
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B>INSTALAC!ONES 

~""mnaño: Este debe ser e.le ncuculn a b capaci<lad de pruduccic"•n &.Jll'"-" Sl.' l&.'ll_:.!.:t 

; debe haber un espacio suficiente y c!idusi,.·o pnra n1:m .. •rias pri111as. 1u;1h.:n;1l'-·s 

Je ncondiciona1nicnto. 

Disc11.o y construcción: t.k•hcn csrnr co11struidus, Uc :tcuc..•nlc 1 oil tipt, de 

actividades 'Jllc se rcnliccn, p:trn facilitar la litnpicz:1 y lll:uncni111i1.·1Hu. a~i 

co1no parn c\•imr la cntrnda de roedores._ basurn e insectos .. Por lu r:irH• •. li •S 

pisos deben :set• lisos. sin grietas; los muros deben sc1· de :-;upcrficit.• lisa i...Jllc m' 

desprendan poh.·o. sin grietas. lo~ techos deben de :o:'-•r de supcrficit.· lis;t sin 

grietas )' deber.in ser recubiertas de n'latcrfalcs l.JllC nu dcspn.:ndau pt •In•. 

Deberá c.."Cistir scparnción ffsica definida 1.•ntrc las ;Ín .. ":ls t.h.• 

almacenamiento. producción r el laboratorio de amilisis. 

L"l iluminación y ventilación deberá ser efectiva )• en cnso de <-1uC se rC<-JUlcr:t 

dcbcrñ contarse con con crol de aire, de poh•os. de lnun~d:ld. y_ de luz. J ·' 1~ 

sistemas de '\"cntlbción y cxcracción de uit·c · ·no ddJCr:in introducir 

contnminantcs a las áreas de producción)• de acondicion:1tnit..:1uo. 

J.impicza y orUcn: Los locales de fas <lifcrcntcs árc:is dd;t..·r:in n1antclh .. 'f"Sl.' 

limpios y ordenados de ncucrdo a progra1nas r proc~di1nicmos cscritt1s r 
específicos. 

Altnnccnes: Deberán contar cun L1 ilu1ninaci<-0>n. \ 0 c1uilaci1"•n y la c:1p:icidad d ... · 

nltnnccnnmjcntu :u.1ecundos. c..lcbcr.i cuntnr con tariinas 11 :111:u¡uclc~ par:t 

c'\·itar yuc los 111atcriak.-s o productos se c11cucnrrcn <lirccta111c:nrc suhn.• c.:l 

piso. Dcbc1-á conmrsc con el cc.¡uipo :u.Jccu:1du p:11·;1 d 111:111cjo d'-· Ji·~ 

tnarcrinlcs. Se debe contar con :ircas idcnrific:td:as p:u-;1: 1·cccpciú11. nlLU::·a n..·•, ~· 

cunrcnrcna; ñrc.a de n1atccialcs aprobados; nhnacén de 111:1rc.:ri:il d(._• 

:acondiciun:un.icntf>; ñn .. -:1 <le 1n;1tcrialcs rcch:.tzad<>~ ~- ,,1,~,11,·rc, .. ~ :.Írt·:;1 de 
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J<..."'•olucioncs; nln1!lcén de grnncles; ;í1·c:t Je cu:1rc111c11ot de.· pr••c.lt1i.:1•• 

tcmUnado; nh11acé11. <le productos tcrniinndos apruhados: oi!1n:Kc."ll d ... · 

mu<...-Stms de retención.. 

-"\rL~ts de fabricación: Deberá cnnt:tr con un espacio suficic.·ntc.: ~· funciun:d 

pnm focilit:tr el flujo de 1n:ncci:tlcs. J ...... 1~ tl1bcrfas 

idcncificncfas rcspccro nl tnnrcrin.l que cunduc:cn pucc.lc.·n c.·111plca1·st.•: k·tn.·n ,~. 

código de colores. El sutnülistro ac.lccundo de ngua pu1:1blc.·; los drc.·najc.·s 

dcbe1-ñn ser de un tamaño n<lccuado. 

Servicios sanitarios: deberán contar con rcgn<lcrns y 1:i,·n111anos p1·0,·is1< is de..· 

ngun fria y cnlicntc; así como <le excusados y rningitorios. Dd>c.0 1":Íl1 c.·sra1· 

pro'\•Ístos de toallas de papel y/o secadores de nirc;. papel sa11it:1rio y 

jnboncms con Jctcrgcntc liquido. 
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Tudu c-.¡uipr._1 crnplcaclo c11 f;a filb1·ic:1cit'n1 de co~rn..:·rkos dcbc1·ü p11~ccr c..·I -.lisi:i10 y la 

c;1pon:id:1c..l p1·upius p:tL"':I t:I p1·t1Cc?>o, :11 cu:il fue dc..·s1i11:tdu: c..icbcr:i c1unproi.n11·sc..• lJlU." su 

''f>ir..•r:.1ci(J11 ~e :11u~rn :1 111,nn:1s :1cir..·pr:1dns c..lc st:gul"id;1-.I e l11gic..·11c ~· se..• c.1-..·l>c..·ni c..lcrc..·nni1mr ~11 

c11nti:1bilidad p.ll"":t dar los rc..·sulrndos cspc.•r.1c.Jus. 1ncd1:1ntc..· prud>as c.k· cir..•nitic:u.:i1'1n. 

<:onstrucc1ón: el cc.1uipo r urcnsilius dcbc..·n sc1· construidos de r;il n1:11H.·1-:1 c..¡uc 

cunk¡uicrn de las pnrtcs dcstin:1tfos :a cnu-:Jr en conrncto con t.•I producto c..·n 

proceso no hayan sido fobricm..l:as con materiales ;tditin>s, rc..-.u.:rh·n:-;: u 

nb:-:orbcnccs. In Cl..JUipo c.Jchcni ir..·st:n· discílado y rnantcnido a tnanc.:ra de c,·irar 

d conrn.ctu del prnUucro cull 111atc1·i:1lcs lul>dc:1nrcs o tc..•fri~cl7tlltc:-; para su 

con·ccco funciona111icnco. 

Li..rnpiczn. saniri7.01ción y rnantcn.Unicnto: Debcnín existir instrucciones P'..,r 

cscrfrn parn cfccnmr In lin1picza y 1n.nnccni1nicnto c..lcl cc.1uipo crnplc;ido. 

c.lcbcrñn conta1· con: non1brc dcJ equipo; fo. frecuencia con <.JUe hls upcn1cioncs 

Uc Jianpic:z.a ~· 1n.uucnin1icnto prcvcnri,•o deben ser cfcctuadas9 la dcsc.:ripcicju 

de fa ntcrodologfo cnrrcct:t p:1r:1 b protcccit111 del c..·c..ruipo lfrnpio. P:1r:1 h1 

lunpic:t.;1 dchcnin seleccionarse :igcntcs gcnnicid;1:-; cup1 ctic:tci:t hnya sido 

pt·c,·iaincnrc con1prol>ada )" c.1uc sc:111 de fiicil di1ni.nac.:i(·1n. 

J4ncnlizaciún: •. ·1·t'd'> t.•c.¡uipc, cn1plc:-1dt1 ... lcbcr.i cncurttrnrsir..· lc>c.:alizac.lj, de 

111:111cra que no oUsrnculicc los 1110\.-·irnicntus e.Id personal; se :1scgui·C:: el unlc.:u 

dut-:Jntc los procesos y se 1ni11ii11icc el ri(,.·s~o e.le confusi•jn u c11nisiú11. "en el 

proceso. se f;1cilitcn l::1s npcrncion<.'"S pam las cu:tlcs se..• urifo-:ar:i así cnnu 1 ..;u 

i!t11pi•.!'Z:t )' lll:lllh.•ttÜniClllo • 

.:\l:11tc10: 'J"oc.h1 "· .. ¡uipu ctnplcado dcbcr:i co11ta·r c~,n 1..in duc~1111Jnt~'· en c.iundc 

~e cspccifil..JUC.:11 en fi 1r1n:1 d::1r.1 l:1s in~~n1cc:Ír-m~s y. prccnuci1 >l!'---s' p:11_-:1 ~u 
111=incjrJ. 
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IDQR_GANIZACIÓN Y PERSONAL 

Se Jebe contar con un organigr:un.a actuali;.::u.lo de fa c1nprcsa donde se indi'JLIC clun11ni..·1uc 

1..¡uc el rcspcJnsnblc de l:t pruduccit>11 y el de control de cnlidac.J no rcpt>rl<..·n el u11c1 ;~l <1t1·r1 11:11-;1 

c\.·Írar conflicrns de interés. 

El pcrsom1I de cm.Ja dcpnrrnnu..•ntn, conio produccit~n, control Je c.1.lidnc..I dchc!r:i mn.1111ie sus 

responsabilidades~ por cjcmplo el departamento de producción dcbcci fi1bricnr los productos 

dentro de las cspccific.'lcioncs. curnplir con las bucnns pl"l'icticns de ~nanufacrUm~ pnrricipnr en 

el clabomción de fabricación <le cm.la .rrod~~to, rn~ntcncr in Jü~~i~zn·c.,lc in~·:irc;1s dc.tr:tbajn r 

su p1·opia higiene. 

J_, c...lircccic'm de fo. empresa Ucbcr:i ~~mar ¡~~~idas ~~m q~é:~~·Jas L·ls pé.1·s~~nas·. '-·!"pcci:alnu.:1m .. · 

l:is de nuevo ingreso~ q~c n1~~ir~cn:·.::-pr.:;dj~.t·?~}};.::.l~S:~ cj·~~··-~i.1:~c~·isnii ~ ~¿sros. n~cilmn 
instrucciones continuas en n1nt~'ñ 'd~'in..~ni~'~i.~~6~·'hi~6~¡~·~ Ítl~c1l~ p~r!mn~I. cr~n el fin e.le 

t..iue put!dan rmnar las prcc.-l.ucioncs.·~dc·c~~~;,~ ~~ ~~;_i~. i.~'. coOcn.mhinciú~ de los pr~c.luctos. 

52 



HIGIENE V SEGURIDAD; 

[)cbc vib~'l.r'SC <.JUC to<la pcrsonn involucrnd;:t en los pnx:c:-01 's de: fohric:ac:i,',11. 

Hcundicionn1nicnto y control de c:aliJad c..lcbcni: 

Us:lr ropa liinpia ;r c1~ buc~~\.-st:u..lo. 

1-'l.vnrsc Jns 1"11.ni-iós, ºantes t.lc inicinr el tl.":tbnju. c.lc.spué:-- de c::u.!:1 ;1uscnc:i:1 dc..•I 

m.is~o y e:n: Cl;.ñ_l~~ie,r. n1om~nto cunnUo las tnanos puedan cst:tr sucias o 

conta~:idas 

Utiliza~··.~~~~~:·~~·~:~~.;.-
:.':' ' .. ' -· ·: .' _·. ~ ·.. _... . 

l\fantcilCr faS -~ul;;,s rccOl:tadas. _limpins y libres de pinn1ra 

:'-· . -- .· 

No usar -i~~~-ría\~.,.. ~-ºS"?,étic~s _·c1uc p¡1cdnn cnus:1r conmrninncitjfl del 

producto"' 

.. ~:·r.i;':t.:~:!".:~~r:~:~~2~~;;;~,·~1Sf:i:;~·~~;{~;.~~t;~¡¡¡~;·~¡:;1;~1~~1c:~:'.; 
prriduc~o. 

•• • • .,.. • • ~ < • : 

de su trabajo. c.l~l~cr:ln haber pn~m..lo un ~x:u:.-icn _nlédicu mHt...~ e.le 01~i_gt1¡1rlc.-.. 1al 

ncth.~id:id. 
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El cxnn'lcn tnédico Ucbcn1 cfccn1otrsc en nrr::1s 'u::1sic nu.·s 1.:11 "lu': 1.::-11..·· 

in<licndo por i-;izonc.s clinicns o cpidc1niológicns y con 1:1 peri, ldic:id;u.I .. h.· Llll 

ni'io con'lo tninin10. pnrn g:t1-antiznr In :mlm.J dt.•I ,,pcra1·ic l. 

St.· <lebení cunrn.r con un boric.1uín de pritnt.•ros. auxilíus parn att.·udt.•r 

cualc.Juicr c1ncrgcncin CJUC se prcscnrc en el <.'srnblccin'lit.·1110. 
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E;)Ml\TERfA PRIMA 

Cunndo el 111:u.¡uifoJor propc.>l"duna lns nmrcri:1s p1·in1:1s. d cnctt'g.tdo Je control de.• c:11id;.1.J 

no deben\ aceptar nin~una 111ntcria prima quL" presente rnsgus d,,. c:unrm11inac1t·)11 

(1nicroorgnnisn1os o sustancias t<·>xicns~ dc:scompucNrns u cxtr:tllns). 

1~1s 111:arcrias prim:is "dcbcr:in inspeccionarse y cl:tsific:1rsc untes c.lc 111.:\":ll"l:as ul :it·l.-:t .. !..· 

fob1·ic:1ci6n y en caso ncccs;triu .c-lcbccin cfccruarsc prucbns de labor:llc >rh 1. 1 \n la c.·l:1ho1-:u:i"111 

ulterior sólo dcbccin uti.liz~rsc 1natcri.'1S pri1nas nprobm.las (cvnlunc..las pn .. •\0 Í:u11c11re). 

J~I Ucpnrrntncnto de calidad nprobani r~dns . Jns 1nnrcri.•u; pritnm; :~11rCs de :-cr. u~:1c.l:1s 

producdón. prc\•in cvnlunción. 

L:ts materias pri.ma's · nt."1nccnnd:1S 'en C:I · cstnblecimicnco se nlanÍ:cnU.r:oí1.i en condicione:-> 

m.Jccuadns. Deberán cst."lr. nlnmccna~Í~s 'en forma· ~rdcnndn ·de cal fn1·nl:i '-JllC se :1sc..•g,urc :->u 

calic..lnd. 

L::1s mntccins pri1nas que no sCnn nptas. dcberán .. scpnrnrsc y cli1ni11:11.·sc del luwar. u tin t..lc..· 

c\·irar nml uso~ contanli.n..'1.cicincs o ndúlrcmcionc~. 
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F) PROCESO 

Ert ha c..·l:iburnción <le prnc.lucros se debe hacer In siguic..•1uc: 

Seguir lu:-i proccdilnicnros (PN<.l.s) indicm.los c..·n· los nmnu:tlcs de opt.·1-:1ci<
0

>11 

cnino son: on..lcn de :1dición <le cun1poncntcs. ric.•tupos de n1czcl:u..lo0 :1.~i1:u:ic'u1 

y otros p:triitnc..·rrns Uc proceso. 

J_,s ái·cns de fobricnción o mczcL1.do dc1:>cn csrni:-,llrnpins r_librcs ¡fe n1nrcrialcs 

cxrnu"ios ul proceso. No debe hnbc:r c~ilsico ,U.e P,~r~~nnl t~ ~1arc1·inlcs c..p.1c ne• 

corrcspo11tfan n Jns misn1ns. 

. : : ,. ,' - ' - ::·.":.::.''·~ :, 
rrodOS Jos prodUCCOS CD prOCCSO, q~c.'_sc. cncu_cn~én 'en n\O"lbC>S Cl CU11.ctCS 

dcbc1-ñn t:Smr rnpndos y lns bo~sns _ cen~~ cic~~~ snn.i~~rio. 
' - - :· , 

Se evitará In contnnlinnción ·con m~fCna'lcs ~xcraños(p-~h·o. ngun. grns:1s) cte. 

que vengan adheridos a I~s C1Upaé1ucs ~c)~~·'in~umos '-Jllc cn.rr:m ni :ir1..-n "le 

manufactura, clinlln:indolos pr~\·io n su ingrcs~ n c~t:is ~il"cns. 

·rodos . Jos in.sun1os, en cunk1uicr ctnpn del proceso, dcbet-:in csrnr 

iJcntific:tdos. Los productos n granel, deben ser crnp:u:m.Jos u ha nu:1yor 

brc1cedml posible e identificados. 

Al Jubl'icnr c1 C'-Juipo, se débcn tomar fos precauciones necesarias parn c,·irnr 

concuninndón <le lus prod~actos. 

Nu dcber:.Ín utilizarse frascos de vidri~ paro1 Ja tlJni.:1 de ,..;,_u1..•srr:1~. ptor l.."I 

riesgo de ruptura. 

No udlizar tci·ni.ótncttos de \•iddu ¡~an1 lutnar teni.pcrntu1-:1s dcntn1 tic hi 

fobricación, n menos '-¡uc tclll-,>":lll protecciúrí mc.t:ilicn. 
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Se dcber:'i efectuar un rcJ..tistru de J<>S cr.nn·olcs rc:.Jiz:u.fi,s. ¡1ri11111nliali11cn11...· e.le..· 

los puntos críticos. 

ºJºndas las npc..•r::aci<1ncs de produccil1n~ inclus<> del ;1c.:1•ndic.:i1111;1111ic111t1 :-oc...• 

rc..·afür.:u-:in a fo. 111ayor brc,·cd:1d posible r en condicinncs s;111ir:tri:ts con d fin 

Ue clitnin:tr tud;t posibilidad de cunrmninaci<;n . 

.. "\ lgunas .rcco1ncndacioncs pru:a pre'\~enir una cunranúnaci<.~n ct•uz:1da ~un: 

Se deber.in ron1ar ~cdic.Jas·· pa.rn c,:jtnr el c<>ntncro directo o indirecto con 

n1atcri..1.l que se encuentre en Otra f.1.sc del procc:tu. Se rcc:o1nicnd:1 a las 

pct'Sonas cncargndas de 111af1:ipular hts m~~tci-ias pri111ns u productos 

sctn..iclabornclos susceptibles de contnn1inar el producto fin:ll. uo cntrcu en 

contacto con ningún producto terminado. 

·rodo el equipo c..1uc haya estado en contncto con matcri:ts pri1n:ts r m:1rcri:1I 

contruninado dcbcrñ liinpin1-sc y sanitizarsc Cuidadosnn1crirc :1ntcs c..lc sc1· 

nucva1ncntc utilizado. 
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G) ACONDICIQNAMJENfO 

Todo el m:acri:al c.¡uc se cn1plcc p:u-:-i el ncnndicionnn1ícnr<1 c.k·ln.·r:."1 

alnu1ccnnrsc c11 Cl">ndidoncs nüccum..l:as. l~l nrntcriul Ut.·l;c..·r:i .s'-·r :1p.n•1>i:1«.I«• l";1r:1 

el producto y bs condidoncs pt·c\~istas <le nlt1·mcc11mnic111C~.r 'nu rl:':.11ls111iiir :d . . . . . 
lo hn.w111 r~~~A•~sus __ c1'1:tl.~u1H1:0 

cnsos. 

Los rc~picntcs no debcrñiiJ1nb~ Sido" ~ti~"'.:~d<::>.~-J~:t~~i ~i_init~~m.uttu lin :al 

ac~ndicionndo. ciuc p~c_da d~ Ju1,~r ::~ L~-:~on'Mñün:l~i61~' de~ f:,~'U<.tilcrn 
·_;.:_< ;., ·: ... :.,\~~~.- -· -- - . 

El ncon.<lici::,nnmicn:t~--d~b~~i -),~¿~~~; ;~l c~~ili~~~1~~:s '-JUC. 1111 pcJ·mita11 In 

conr.·uninnción del p~odUC:Có~ ·.:"' · -
_. - .· '· ': . : :~ .· - .. ·. -. -~· -·-.. 

Idcntificndón d~ lotes: cada recipiente deberá csrm· pcrnm11c1Hc111cn1c 

codificiic.lo pnrn Ídenrifi~'lr. Ja'. ~~nk~d6:i ): cl' J~tc. Se cnricnc.lc por forc.: un:a 

c..-intidnd de produ~tos p~od~~~~ ·~~ ~.:;~'~Wcioncs c~cnci:al1nc.:11rL• ic..lé11ric:1s. 

Rcgistt-os c.IC clnbo_rnci.~n de produc~ón: · 

De cmfa Jure <lebení lfc..-vm-sc un registro continuo Icgil>fc y con la fcclm de los dc.·rnllcs 

pertinentes de cfal>orndcin. 
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U) Al t\IACENAJ\11~ 

1-:1 :ihnacCn dchcr:i pnscl..·r his ~iguío..•nfl.':< ~nrnctcrísticns; 

J ..:1 iluniinn~il.•ll 1.·11 las :irt.·:ts generales scr;;Í suficiente y :1Uo..·cu:u.la par.t rt.·:thzar 

1:i~ acti,·ú.lndcs p1·ppi:1s de C.'l1.fa. :i.n:n. 

Se rr..·conii<..·nda '-JlU.: la!> cs1ibas se hag:.111 t·cspcrnndo las L"Sf"u. .. ·ci1ic:1d1u1e.:s ,. 

evitando n:b:1sar la :1lrura csr:1bJccid:1. 

J .mi estibas no dcbcrñn obsu·uir el acceso ni equipo conrrn incendio. ~mlidas. 

botic..1ui.ne!s o Cl.Jllipo de SCAllridad • 

Se rcco111icnd:1 llc\•ar un control de primeras entradas :r primcms salidas. a .fin 

de c.ruc se rengan productos sin romción. 

Es ncccsacio t.¡uc pcrhjc.lic:.1mcntc se dé salida n P':"u<._lu-:=tus ·y - n1:ttcrialcs 

inlacilcs .. obsolctoi~ C> fuero de cspcci6cacioncs n fin de facilitar la lin1pic:;,r-.n r 
clilni11nr posibles focos de cunt.·uninación. 

Se to1nar:ín precauciones parn L~·i~"lr que fas nmtcri.1.s pri1n:as :mfrnn 

conramin:icit"m \.fUÍ111ic~1. fisica. nÚCl"<>biulógic:t u otl-as $Ust:tncia'.' ohjcrnhk·s. 

1-'ls 1narc1-i:1s J'>1-i1nas dcbcr:in 11hnnccnni1'c en- condicic,ncs 1.1uc ~ cc.1111i(.·ran 

protección CPlllt-;1 b contnmin:tciún y rc<luzcan al 1núlin1c..dn:-; c.lmios. 

Los rnontncnrg:1s no dchcr:in circular por las ñ1-c:1s de proceso. 
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1) EVALUACIÓN QE LA CALIDAD 

Pant <.JUC los cstnblccitnicntos ol>tcn&>nn Ja g:unntfa de la cun<licit'ín sani1:n1:1 c.k• sus :u .. ·1i,·id:u.lc.:s 

)º pn,c.Juctos Jcbcr:t1n cun'lplii: cu11 Jos siguientes t·cc¡uisiros: 

Contar con su propio laboratorio o contrntnr los scn·icius de un l:iborntoriu 

externo. 

Los lnborntorius donde se prnctic¡ucn ·. ldis d~terrn.0:\duncs, · fisicf.n1uin"lic:1s 

mic:robiológicns se instalarán sepnrn~nS-~~ Jn~-~~nn de p'~od~1,cciñn 

Es conveniente <.JUC todoS l¡;s ~~tabl~ci~iC~Í:~s tcil.b~"- · cc.;nn:i>l de los 

productos clnborndos. E_ste -· ~~~~~l :·;;.;ri~-¡;~i" ,;·~-~~;;1 ;~·:~1 : ¡~rl~ducto y la:-o 
-·<~·:. : ncccsidndc:i dc.~a cmprcsn." 

Se deberán ron"lar mucst~S rc:{>r~~ntátiV1t~--Jd b_-p~-d~~cii;,·1.-rn~ 't.iCrcrn"li~ú1r 

la inocuidad y c.~<l~d ~~J ·~~o~~-c~~-'-' .:;.:.;,.,~;;~~~·~~~/":~ ~~:1;.~: :'. ·~· ~. ·:. 
','..!.; ,;,· ;):·.·.~~:~_:'·. ':.·~=;·«.; { .···• 

Los proccdi0.:.i~t~tci-~ >~~· l~bO~t¿;ciO;.:~ti]Ü~dcis"; d-,;i~~ci;)·: ~;¡~1sta1 r..;c_ n métodos 

~:::;:.:::: f.;ci:::~~~d,º"; .~t~;~~~.r.r.·_;,J1;2-~t~' ¡¡,~ rcsúlrndos 

>> ··.~,;;; - \··>·-· -·--;,_,~·:::" 

pucdn1_1 

111érudu-<l~ pru~b~ ~ti~i.~-'l<l~~·-r·~.~~ ~~r7·:~.~óefu ~io~~mcnt~I. 

oc;::bc~- existir cspcC·i~cnd.01~~~:.,. ~~.i~l-~~·b~o·lógi~s .. fisicns y .. 1uitnicas. ·1·.ak·s 

cspccificnciunc...; d'!hcrá1i incluir ·l¡1s ntétodns de tuinn de rnuest .-:is. 

11'\cto<lolugfo :arntlíúcn. y los litnitcs pam la. accpwci{m { i:ritc1·ios 4lc 

accpt:idún). 



J~I dcp:trt:ttnL•Jlt<• t.k· cali1.hu..I dcllcni certificar:: 

Que fas órdc..:1u:s e.le pru<lucdón tcngm1 In infor1nacú'111 (."' 1111pk·h1. 

(.:!uc se tcngnn rL·gistros cotnplctns con los c.l:trns Lid prcJC..·cstJ. c..k· l:1s 111:1tl.Ti:1~ 

pritnns y del producto tcrrninm.lo. 

Contar con r·cgistrus y scguitnicnto de.: las. 'dcs\•incitu1L~:-- dL.· pr11cl.':" t L."t1:uu.i1, 

csrns se prcscnt:ut. 

Conrnr con rcgünros tic los rcsultitclos de J:n C\-:tlu:1ciún de la c.:alid::1cJ de rudt is 

los lores~ y Uc todos los mnrcdalcs crnpl~m.Jos en l:t 111nnufoctura dc le is 

productos. 

l\.fontcncr ni.ucstrns <le retención de cada Jote. 
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CAPITULO VI 

.PESCRIPCIÓN DE UNA COMPAÑÍA MAOUILADORA DE COSl\ll~TI~ 

t:n n1:u::1utl:u.lor c:i unn organi.zaci<.'in yuc ••prc:;rn•• sus cqu1pu:-i. insroil:u.:i1 •1t1. .. ·s. p:1r.:1 1 •frt.·t.·c...·r uu 

-.t.·n·1cin :1 un:t c1nprcsn. c.1uc tiene unn sobre dcmnnd:1 Uc \"cllhlS y su i11fracs11·uctura llt:t:c...·:-11:1 

L.!c ··a)·udnº p:tra cun1plir con la dcm~uula de ventas. En t>tn1s c•c.::1si1111c:-1 l11s 111:11..¡l1iha ... l1•n.·,;. 

cuc1u:u1 cun cc¡uipos CJUC las orhr.uúzncioncs contr:tt:tnrcs no ricncn. 

L·n n1:u.1uiln<lor de cosméticos ofrece los siguientes sc1vicios: 

Desarrollo. fabric'ación y nconclicionarnicnco: Vénsc cst.1ucm:a 

AcondiciomúTiicnto; v~se esquema II 

Fabric.-ició.n. :·~'é.":i~\¿:¿~c~a 111 
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Es1¡ue111a 1 : Desarmllo. fabricación~ ac1llldiconamien10 

c1.1i:m101.1nt111 
DES.\RROLl.O DE !IX 
''º'""""to 

ENTREGA AL CLIEN JE 
DEL PRODUCTO 

TERMINADO 

CONTROL DE CALIDAD 

lll S\RR<ll l.OIJH l'RO!ll:rro .• 1s1 
tOllOL\ REAlllArtÓNlltLt~ 

l'Rt:lll\\Cll\IOtlHllll.llllDAll. 
l'lllll',1111111.IDAD DEL PROllLno 

UJ\ El. [NVASt: PRIMARIO, 
l~·il 1\1111\ICllQUiMll'O. IJC. 

ACONDICIONAMIENTO 

REALIZACIÓN DE LOS 
AJUSTES NECESARIOS A LA 

FORMULACIÓN 

APROBACIÓN 

FABRICACIÓN INCLUYENDO LAS 
MATERIAS PRIMAS POR PARTE DEL 
MAQUILADOR 

CONTROL DE CALIDAD 
ANÁLISIS 
FISICIJQI IÍMICO IJE 
GRA~EI. 

ENTR[GA ,\l CLlrnl E 



CLllXI[ f'IWl'lll{Clü~ .. I 1.1. 
GR,\~EI. PARA 

.\CONDICIONAR\' LOS 
MATEIUALf:S PARA DICllO _. ACONDICIONAMIENTO 

PROCESO. ._ __ CONTROL DE CAl.JDAD 

F.sq11l'111:1 lll l'obricoción 

CLIENTE PIDE F,\IJRICACIÓN 
PIWPORCIONA 1.,\S MrlTERlrlS ._ __ .., FABRICACIÓN 
PRl~IAS PARA REAl.:ZAR SU 
F,\BRIC:ICIÓN Y SUS MODOS 

OPERA TORIOS 

ENTREGA DEL GRANEL AL 
CLIENTE 

ANÁLISIS FISICOQUÍ~llCO DEL GRANEi., ASI 
COMO ENVIO DE UNA MUESTRA Y DE LOS 
RESULTADOS DE LOS rlN;\USIS ALCl.IENTJ: 
PARA SU APROíli\CIÓN 

___ __, 
Al'ROUACIÓN 



bqucnrn 11· :\C1llldici1111;unil111t1 y l'abric;1ciú11 

ll!El\'I I' l'lllE l'ABRICAC'IÓ~ \' 
1\Cll~IJICIONi\MIENTO 

ENTREGA AL CLIENTE 

CONTROL DE CALIDAD 

MODOS OPERA TORIOS AS! CO~lll 
MATERIAS PRIMAS Y MATEIUAl.ES DE 

ACONDICIONAMIENTO PROPORCIONADOS 
POR EL CLIENTE 

FABRICACIÓN 

APROBACIÓN 
DEPARTAMENTO DE 
ANÁLISIS·• 
FISCOQUIMICO 

ACONDICIONAMIENTO ----i 





CAPITULO Vil 

IMPLEMENTACIQN DE BUENAS PRÁCTICAS DE FAHRICACIÓN EN ClN 

MAOUILADOR DE CQSl\IÉTICQS 

C:on10 ya se ha nic:ncion:u:lo inicialtncntc las Buenas Prñcticns de, Fnbl'ic:u:il.~Ul sun 1nuy 

irnportmnc:s ya que un cst.cicro sch~limicnro; r:lnr~. _p~r'. ~j.:~1~.c~(~; .:=u.n1<~--p~-u- el !n:u.1uil:1d•H .. 

va n depender la calidad de los productos que rcci~-ici ·, ~i'cri;~SUi:1Ü<lor···~ : . 

Dc5afortunadamcntc c.'<istcn ejemplos c¡uc demu~~~L ln;::alrn d~ •cguimicntu del 

1nac1uiJndor~ lo CJUC genera problemas .CI~ J~s C~~ti;¿ti.~:~~ .i:t~~~~f~~(~~~I~~~- pc~r ·~sf1.•. Jlstu es ht 

razón por In que se propone un.'t nlr~'rn~tiV"á ··que_ 'fmt'Oi-c~~- ·1a> i~pl~;1-li.~d6fi ·.de las Bucm1s 

Pnícticas de Fabricación. 

Algunas de nc~oncs s~~: 

n)Fonnar un comité i:espon~~bl~-- ~c<L~; iffiJ?1~.c~i:a~~~ · ~~,. ~~'0~-~· ]>ci~ti~~ ~ d~ Fnbricnci611. 

en él particip1~ · ~Cp~Cs-~litrulr~ :·d.~ .:rocbs :~~::·ñ~~ .. d~ ~J~_. o~~~ncF'ln:. p~o~lu~d~n, cnlidm.I, 

,·cnr:is y compras, ·~t~ .Así :·c~~~·u~:-~cPr.~~-~n·~c-de. la·-ilirc-~~6ri; )·~ c..1~~ c..~tc t·cprcsc11m111c 

mnntcnd1-á infoán~do ~ J~' ·clkc~dÓn~ -. . , .. . , 

h)Capncitación: A todo el personal d~ Ja organización se le dcbcrii dar una c:tpiradc·m 

m.Jccuada, dándoles a con~cr Ja impormncfa de .fa impL·u-itnción de hts Buena~ J>n1cricm• de 

Fabric.1ción; así como Jos beneficios' que se obtienen al imp)CJncnmrbs. En este c:1poicirucic:111 

rarnbién Je ben incluirse teinas relacionados con la higiene )' seguridad, Buenas 1 >dctica:;. de 

J_aburntorin, etc:.. 

c)l.::l co1niré debcci c:;rablcccr el sistema de docwncn.t:aciún acorde cc.,11 i.,s l111c;i1·nic111c.1s e.le 

l:ts Bucnns Priictic:.."l.s de Fnbric.1cicjn 

c..I) Se cstablccer:ín los proccditnicnros gcncrnlcs par:i fa opcr:tción. limpic~;t, calibntcir:m y 

1no111rcniinicnto preventivo <lcl equipo. _Dcbc.:rñ llevarse un registro gcncn1I e.le c.:rmfn1I e.le 
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1n:1tcrias p1·in::ms y matcrialc:::o. larUcncs Uc fabric:1ciún, orc.h..•n e.le :1ctu1c.fo.:i,J11:11ni1.._·11111. l>ir:ÍC••rn 

de las inspecciones y de los rcsulr:1dos nnnlíticos ohtcn..it.los pnra caUot unu de los produ..:1us 

Bitlico1-n de tmbajo para cada rirca y equipo. Así cun10 un rt.•Aistro e.le disu·iln1..:Ít
0

m y '-lll1.._·ja:-. al 

cliente. 

e) El co1nité responsable de irr.iplc~cntar el sistcn'l.."l de garnnria de la c:didad. · l'mnhit'.'·n s1.:r:º1 

responsable de capacitar al pcr.;onal pa1-n establecer., ''igilar y 1nanrcncr c.:I sistc111:1 de g:•r•11HÍ:1 

de calidat.1, 

f) Con rc:-ipccto a los equipos invol~crados ~ebc.i:ñn conL-.r con una proccdini.h.•nto gc.•11cr:1I 

para su fonpicza. sanit:i.zación., ~1antcnitn.iento y opei:ación. 

g)Para el control de 1natcri:ts-p~s se recomienda que ésr:1s sc:1n ic.lcnrificndns y se le 

rc..""n.liccn todos los análisis adccundos para .su aprob~ció~. nd~~nás de 1.¡uc c.lcbcr:'i ~un1pli1~ cun 

los linc:tmicntos del esquema 1 establecid~s por las BPF'"s •. 

h)Los contro1es de la fübricación y proceso deberán estar ~ocumc,n~dOs y dcbc11ln rcaliz:u-sc 

de acuerdo n fas instrucciones establecidas en las BPF'"s. vC:-ase csquC.n1a · Ú~Jl J • 

i)Control de ncondic.iomuniento: dcbcci contarse con u~~- cJUi~n c.lc,-·nconc.licion:m1ic.•11to y 

procedllnicnto Je acondicionamiento. las cu:iles C:º~C::U-ñn. cun una urden de surde.lo de.· 

cn\•:1scs primarios y scclÍndarios, la inspcccióri a la c:>"P.e~ci6n_~ic ncnndidomu11icn1u; :1si ..._:01nu 

las carnctcristicns neccsnrias pam-la libct-nción del P,rcxluc:ro'}· nlmnccn:11nicnr'' r• t.::u:1ri.:nrc11:1 

esto se ilustra en el esqucmn IV. 

j) Dcbcr:.i establecerse un sÍs~cm~ que :de scguinücnto n l:1s c.lc\"olucionc.•s, c.¡ucj:1:-. y 

rccl:unaciuncs pan• cndn uno <le los PZ:O~uctos. 

Con d ohjcri,•o de optimi~:•~. Ín i~npl~-.,-r;_~ión. de l::as BPF'"S. a conrinu:u:i(,11 s1.· d"·sc.·rib1.· su 

~1plic.1citm en Jos servicios ·.q~c.'.c;:~lt~ú~":1enÍ¡; bci.~.ua, ~.n .. mª"JUiladur e.le c11s1néiic.::r •s. 
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ESQllEMA 1 Cuando d lllatlllibdor prom las materias primas se debe l'igilar lo siguiente, para así cenilicar la calidad en la 
fabricación del granel: 

MATf;RIA PRIMA l'ROf{)k("IOSADA l'llff 11. l'IUJVIWR 

AUL\CENDFl AREA IJECUAREl\llX\ IJEl!\Qltl SOIDPOIJRA SER 
RETIRADO Y tmllZAOO HASTA ~li Af'ROO.\tlül\ l\JR C AUOAD 

l:\SPECCION \'ISUAL DEL tNVASE O HIJIAQl.lf. LOS CUALES 
DEBERÁN ESTAR CERRAOOS,SBUOO~ 'i OL'E t'O nNG.\N 
Al.GIJN DETERIORO QL'E PUEDA O:\.í.¡AR l.\ M.liJ[RI.\ PRIMA . .\SI 
CO~IO REALIZAR LA (Cl\ll'ROU.\CIOSQL'f. O!CJI .\ M \ TfRl·\S 
PRl\I.\ COINl'IDA cos L\OROrs DE o l\H'R ~ 

El 'DEPARTAMENTO DECALID.\O 0[0ERA REAUZAR IDENTIHCACIÓN DE l.AW,tb.IA 
PRIMA. DICllA IDENllFICAOON DfllERA CONTENER; 
NO!WRE DEL MAIDIAl 
CM'TIDAD 
CODIC:.O DE IDOOIFICACION 
NUMERO DE LOTE 
SITUAOÓN DEL MA !ERIAL (APROBADO, R[(!W.\]J() O CUARJ:N!ENAJ 
fECHADERECEl'CtON. 

SE LE PROl'OROONARA UN LOTE INIDNO QUE DEBE 
VARIAR PARA CADA PRO\'WJOR CON ELAN DEQUE 
A LO LARGO DE SU ALMACENAMIENTO Y MAN80 
PERllllA OBIEN[R INFORM.\C!ÓN 

MUESTI!EO EL CUAL DEBE SER 
REPRESENTATIVO ASI COMO EL 
?'UMERO DE ENVASES O REOMENTES 
MU!óll<EADOS IJASADOS [S CRITERIOS 
DE lST ADiSTJCA QUE CONSIDERA 
NIVllES DE C'ONFIANZA, 
CONRABIUDAD DEL PNOVEEDOR, 

rm RrALIL\R EL MUESTREO SE UTILIZARAN UTENSILIOS LIMPIOS. y EL l'USONAL 
l)UE EFECTCE EL MUESTREO QUE PRESENTE RIESGOS EN SU MANOO LLEVARA 
ISDUME~l ARIA ADECUDA PARA SU PROTECCIÓN. 

CM'TIDAD REQUERIDA PARA EL 
ANALISIS Y LAS MUEST'!.IS DE 
RETENCIDN 

DURA~1E L\ TOMA DE ~IUf.STRAS, ll rROCtll!MlENTtl 
í&'RITO CORRESPONDIE.\iE DI Sl'RllllR.\ U..'i 
~lt~U'UL\rtONES MF.lJIANTC LAS CUALCS SF J:\'lf~ 11. Rlf"S<itl 
rn: CO~T A.\IL';ACIÓN 

LOS RCCIPIENTB OONDE SE COLOQUEN LAS MUESTRAS DE MA TERL\ PRIMA 
DmE!l IDth'TiflCARSECON; 
h'OMBRE DELA MATE.RIA PRIMA 
COOIGO DE IDENTIRCAOON, 
h]MERODELOTEINmNOASIGNADO 
NOMBRE DE LA PERSONA QUE MUESruO 
FECHA DE MUESTREADO 
NUMERO DE LOTE DEL r.ROVEEOOR 
EL RECIPIE!.lE QUE HAYA SIDO MUESTREADO DEBERAS!R IDENllACAOO 
CON UNA T AIUET A O ETJQUET A QUE LO INDIQUE. 

l>l!lt ~U! 1:11~./UJ(\IH t"OMO REOIAZAOO \" TRASLAIJ\O\ Al .-\REA DI: M\TERl°'S 
l'kl\I \S m·1r \/ \[J \' /'\IC \ í.\IT.\R Sil USO lK (1! \J l)UJ[R 1~ IR(l:SO [)[ PROOliCOOS 

1q1, '.HfH'. • nr•·., 1.!l'\l\/\IJ\' nru~s ~111 

lli ~ilil"1ll.\,OJ1 ;: 1.; "' . ,\" '· ;¡;~r; 

L\S ~f.\f[Ml.\S l'Rl'I \S APlll~l\ll\\ tW~ 
~l\\111! .\~111i\'UH!I ~111.\~ IO~ •.H 
lll ~r \t"llF.N PRl~ll llti ~H rl \ 
m<:~:uw R\1.\1~111Hfl'tiJ\" 

ANÁLISIS DE MATIRIA 
l'RIMA PARA QUE SEA 
LIDERADA \' SU USO 
DmRA rnMPUR !1lN 
LAS EsPll.1flCAC/UNES 
BTABLECIDAS 1'1R EL 
DEPARTAMENTO DE 
CALIDAD 

/lll.,\11JIC.ICIUS !Ir :\PkOll.\11.\ Y SI: 
TR . .\~LUl\R\ .'\I .\RE\ lll M.\IFRI.\\ 
l 1klM\S.\!'J:t1J1\fl\~ 



ESQUDIA 11 

FABRICACIÓN 

CAll.\ LOTE SE CO'fROl.-\RA lllR !IN.\ ORDEN llE 
PROUli((JÓ~ M!~IFRAllA l'\Ul\'Jf}[l,\l.MrNrr" \'l"RlllC\U,\ 
'"''""' U\11\l•I •lnllUll•n .. 

a)PESADO Y SURTIDO DE ~l:\TERIAS PRIMAS: 

[l PER.IONAl. IN\'OLI TRAIXl DEBE \'lRlfll',\R QUE CADA RECIPIENTE 
OCUl'ADOJ:N !Al 11.\'lllllAI l'Rllb~I A l!Tll.IZ.\R ~\1EllltN1UlCADO 

('lJANIJO SE , REQUIEKJ:N llAlTR ,\JJ;s 1 LI 111. 
ro~CENlRACION EN FVNCION DE l.OS l'OMllJ~l~Tl'S rn: LI 
fORMULA MAlSTR.1 SER.IN ('AJ.l'JILllXlS. l'FKll'IC\!Xll \' 

CllAl!)J:l[R llLll'IACllJN EN l.A ORUl.N lll. J'l(lllll'C't'lli~ lll.111 1111 
JllSlll'ICAIJA. Rl:VISAUA Y 1%\rfll'AllA. liX'i'Ml·NIAll,\ 11111 
l'AIJIJAD Y PROllllCCIÓN 

1-------.i QUESEENCUJ:NlllE l.IMl'IO \'EN Bt:ES l:líAIJO 



ESQUEMA 111 CONTROL DE PROCESO 

l'L RE.'il'OSSAlll I: DEL l'RUr!SO VlRllK'A l)UE EL 
l:t)IJll'O, ARI;\ \' UltN511.IOS ,\ lilll 11'\R O[IJEN ESTAR 
LIMPIOS 

Vi.Rllll'AR <Jlil' 11. AREA ESlk l.lllRJ, J<J: MAlfRJ.füS 
UOCllM[NílJS I' JDE~TJl'IC\l'IÓN m: lllll:s ,umis Al. l.Ul'E 
l)UE SE VA,\ l'RCX:ESAR 

DLUl'RANH.Nrn Al.A VISTA l.A URIJEN m:FADRICACIÚN SE OEOI' l'l!ill.AR Ql'I' Jl l'lfüUN.\I. VIII: INJIRVl'NUA EN!,\ 
~-------...---------•---; FABRICACIÓNUSEELEQUIPOE JSJJllML'NTARIALllll'IA 

LOS (UXl!illl l.S IJI: l'J(l~I SO QUE ASEGUREN LA CAUOAD DEL LA ADICIUN OEl',\UA MAllRl.ll'k~IA ALLOl'E RLll'l'lllVU 
PRODUCTO IJEllEN mm.mi' CLARAMENTE EN El. 1----.i SERA EFECTUADO POR UNA P[KSONA \' VER:nCAOO POR 
PROCFUl\lli'Nfll UNASrGUNDA 

11 l'l{4'1Wl ll• .\ tiR.\:\11 llllttlt\ \lll lllLNlllll'i\llO l11N llNi\ 
1.11<!1'11,\ t)l'I: i\lll<!Lil MlllllRI: lll'I. l'ROIJUCIO. Ef,\PA UEL 
J'Rtlll\11. Nl MrRO IJ[ l 1111.. l',Wl ll>All. Nl•MERO DE RECIPIEtm \' 
Nl'Mrntl fiJL\I. lll: RFl'll'ffSll l. Sllil.\C/Ó~ 0[1. PRODUCTO SI 
rSL\ ;\!'!.:! •11 \Dtl, ~ECll.V~\UtJ ti 11' l°l!:\llJ:..TEK·\ 

l\1\ :{J\! 1 J \llt1~ llrl .\\ \I l.\J~MS!CtX)t:J\llCOllrl. 
t1!: \\l l ! r11·111 \1"111~ l' 11·: 11 IJl l1,\Rl:\\IF~J11nE 

1 t1\il{<1I 1li t \1:il\IJPJH1\.\\1,111 U\~ 
l:J11!\i1PJ)I¡\ 

ll. Rl'NlllMll.KltJ l WI .. \l.lt.1 Rl.tilSIR.\IKJ 1.N 1,\ 
ORDD\ Dt l'IUJIJlj(l'l(r../ y coMrARAIXI l'ON f.I. 
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CONCLlJSIONES 

l.os punrus críticos parn 'JUC un n1.;u.1uil:u.ll1r cst;1blt.·"-ca lots Jiuc11ns l1r:icricns de J•:1bricncic·111 

stn1 dcsnrrollar un sisrcma e.le tlocun1cntacilu1. LJLIC j11clup111 los pr<1ccdin1icttltJS J.tL"tlc..·r:alcs: 

recepción de tnatcrias prin-ias, 1n:itcrinlcs. onlcncs de proUuccic">n9 :1cunc..liciun~u11icnro. ~1si 

COl'n.CJ proccdin1ientos específicos par:t dc'\0 0lucioncs )" <.¡ucjas. 

Con respecto n fas insmJacinncs cshts dcbccin csrnr bien ddimfrnUm~ c..;s «.k-Cir cad:1 :in.•n 

Jc:berá estar scparnda; p~rn c\•itnr fo conta1nin:iciún. 

Dc:mrrollar e impJcmcnmr prucb:ts de labor~atorio durante ·.los, 'r>i-uc~:i-~>s rl:Íi-:l :as~Au1-:1rM! 

ºcmnpfan 'con las cspccificnciuncs prccstnblccidas de calid~J;.· ~sÍ .. et"~~-~~~ :.C~.ll;tnL~ cun un 

programa de conttol, mantcnitnicnto y cnlibrnción,, instrUmcntns'" ¡le. aric<li~ic·m . y ec.¡uipuN 

cmplc:u.Jos en ~as diferentes :i.rcas como son bafanz:is,, tc~ó·m~-~o~ .. ~le , 

CrL-ar e irnplcmcnmr polític:ts y proccclianicntos de ore.len.. limpieza Y. m:intcnin~icnto 'c.1c l:as 

instnL1.cioncs, maquinaria y cc1uipo. 

Es1ablcccr una cultura e.Je C..'1.lic.Jnc.I en L1. oq,,r.inización haciendo énfusis e.le L'l imporrnnci:t e.le 

lns Bucn:is Pcicticas de Fabric.1.ción. 

t:>t.-bc exigirse In aplicación de. Buenas Pr:i.cticns e.le Fnbric:ición a un rn:u¡uilnc.lor pnr p:1rr~ e.le 

1:1 Sccrcrnrfo de Salud; ya c.1uc no debc1n<>s olvidar que ésms establecen los l'C'-fllisirns 1nínin1us 

ut..·ccsarios pam el proceso de lo!' 111cdic:uncntos y costnéticos con1crci:aliz:u..lo~ en t..~I país: con 

d objeto e.le proporcionar pruJuctos cun calidm.I al consunlidor. 
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