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1. INTRODUCCION

El presente trabajo es el resultado de recopilar informacion acerca de la
Comisioén Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) como
organismo desconcentrado de la Secretaria de Salud. Las atribuciones de dicho
organismo engloban la Regulacion, Control, Vigilancia y Fomento Sanitarios que
deben caracterizar a la produccion y comercializacion de los Productos
Cosmeéticos.

Sefiala también la importancia de la Normatividad que rige a la Industria
Cosmética, cuyos productos son de uso y consumo humano, de los cuales se
pretende reducir y eliminar los efectos a la salud, asociados a la Calidad Sanitaria
de su fabricacién, servicios, factores ambientales y laborales derivados de los
Mismos.

Al discutir la importancia de la COFEPRIS en la Industria Cosmética, se
muestra en primer término, qué es dicho 6rgano, su historia, atribuciones vy
ambitos de competencia. Asi también la manera en que esta conformada la
Comisién Federal, los requisitos y tramites que ofrece y su vinculacién con
diversos sectores.

No obstante, la importancia de la COFEPRIS va mas alla de la autorizacién
y trdmites que pretenden regular a la propia industria. En un sentido mas estricto,
el Fomento y Vigilancia de los asuntos sanitarios compete al mismo sector
industrial, a su buen funcionamiento, a su politica y relacion con los mismos
operarios y directivos, que producen con miras hacia la calidad y competitividad en

su ambito particular.




Mas adelante se da significado a los términos que caracterizan a la
Comision Federal como son la Regulacion, el Control, la Vigilancia y el Fomento
Sanitarios.

Dichos conceptos se integran a la Industria Cosmética como medidas para
garantizar su apego a la Ley General de Salud, esto es mediante la aplicacion de
Reglamentos y Normas, asi como acuerdos y otras disposiciones que guian los
procesos Yy servicios de sus productos.

Siguiendo el lineamiento, se muestra una guia de verificacion aplicable a la
Industria Cosmética, cuyos puntos son informativos, se busca que sirva como
marco de referencia de las condiciones sanitarias de una empresa de cosmeéticos.

En el apartado de discusion se deducen los aspectos mas importantes de la
Comision Federal que pueden ser observados por la Industria Cosmética.

Al finalizar, las conclusiones muestran la importancia que representa la

COFEPRIS para el ambito de Perfumeria y Belleza.




2. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

4 Discutir la importancia que tiene la COFEPRIS en la Industria Cosmética.

m Se mostraran los atributos de la COFEPRIS para la Industria Cosmética.

m Se discute el modo en que se regula la Industria a través de la
COFEPRIS.

1 Se conoceran aspectos basicos e importantes que sefiala la COFEPRIS
en cuanto a la produccion y comercializacion de los productos

cosmeéticos.

OBJETIVOS DIFERENCIALES

4l Conocer las atribuciones y funciones de la COFEPRIS.

4l Conocer la normativa para la Industria Cosmeética en la que interviene la
COFEPRIS.

1l Conocer las condiciones sanitarias para la verificacion requerida por la

COFEPRIS.




3. MARCO TEORICO

La estrecha relacion de la Industria Cosmética y la COFEPRIS se evidencia
por el hecho de que los productos y servicios que se ofrecen, estan regulados
por la Secretaria de Salud.

Es por ello que la COFEPRIS con su capacidad rectora en materia
sanitaria, conduce a la Industria Cosmética para cumplir con lo dispuesto en la
Ley General de Salud.

Es aqui donde parte la importancia de que exista la Comision Federal,
puesto que brinda al sector industrial cosmético, el respaldo del fomento y
vigilancia sanitarios, ademas le permite abrir nuevas puertas de certificacion y
comercializacién a sus productos, aspectos primarios para aquellos negocios
que buscan crecer o darse a conocer internacionalmente.

El mercado mexicano de cosméticos tiene un valor superior a los 7 mil
millones de ddlares al afo, las exportaciones anuales del sector suman mas de
1 mil millones de dolares anuales, por lo que tiene un notorio superavit en la
balanza comercial’®. Es por ello indispensable su fortalecimiento de servicio y
calidad en sus productos.

La Industria Cosmética tiene a su alcance estrategias de investigacion,
evaluacion y seguimiento de Riesgos Sanitarios a través de la COFEPRIS, de
manera que dentro de un marco de vigilancia y mejora regulatoria se

promociona la productividad y competitividad de esta Industria.




3.a. COFEPRIS

La Comisiébn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), es un 6rgano administrativo desconcentrado de la Secretaria de
Salud, con autonomia técnica, administrativa y operativa, que tiene a su cargo
el ejercicio de las atribuciones en materia de regulacion, control, vigilancia y
fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud y demas
disposiciones aplicables.

La COFEPRIS tiene la finalidad de proteger la salud de la poblacion, para lo
cual integra el ejercicio de la totalidad de las funciones en la materia bajo un

solo mando, dando unidad y homogeneidad a las politicas que se definan.

3.b.HISTORIA DE LA COFEPRIS

La COFEPRIS fue creada el 5 de Julio del 2001, estableciéndose la
definicion que ocupa hoy en dia. Este nuevo oOrgano se integro por las
Direcciones Generales de Medicamentos y Tecnologias para la Salud, Control
Sanitario de Productos y Servicios, Salud Ambiental, el Laboratorio Nacional de
Salud Publica y la Direccién de Control Sanitario de la Publicidad, unidades
gue se encontraban adscritas a la extinta Subsecretaria de Regulacion y
Fomento Sanitario.

En un inicio, los resultados de la recién creada COFEPRIS fueron
modestos, ya que las estructuras programatica y funcional eran las mismas con
las que venia operando la Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario,

pero con una denominacion diferente. De esta forma, las Direcciones
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Generales continuaron realizando acciones de regulacion y control sanitario en
sus respectivos ambitos de competencia, con diferentes criterios y visiones.
Las nuevas tendencias para hacer mas efectiva la administracion publica,
hicieron necesario replantear la conformacion de la Comision Federal.

El 30 de junio del 2003, se publicaron diversas modificaciones a la Ley
General de Salud, mediante las cuales se fortalecié el caracter rector de la
COFEPRIS.

Se adicion6 el Articulo 17 bis, mediante el cual la Secretaria de Salud
sefala que ejercera, a través de la COFEPRIS, el control y vigilancia de los
establecimientos a los que se refiere el Articulo 3° fracciones I, en lo relativo al
control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los
articulos 34 y 35 de esta Ley, XIlI, XIV, XXII, XXIII, XXIV, XXV, XXVI, y XXVII,
ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres que le confiere la Ley General de
Salud; y describe las atribuciones competencia del 6rgano desconcentrado.

Se adiciono el Articulo 17 bis 1, por el que se determina que el érgano
desconcentrado contard con autonomia administrativa, técnica y operativa; y
se describe cdmo estara constituido su presupuesto. Se incluyé el Articulo 17
bis 2, mediante el cual se sefiala como se realizara la designacion del titular del
organo desconcentrado.

Se reformaron los Articulos 313 y 340, por los cuales la Secretaria de Salud
indica que a través de la COFEPRIS, ejercera el control sanitario de las
donaciones y transplantes de érganos, tejidos y células de seres humanos, asi

como de la disposicion de sangre.




En un sentido mas amplio, la COFEPRIS fue creada como parte de las
acciones para fortalecer el papel rector de la Secretaria de Salud; responde al
propdsito de transitar de la vigilancia y el fomento sanitarios hacia la proteccion
contra riesgos sanitarios que permita especializar las funciones regulatorias,
para trabajar en forma sinérgica, integrando el ejercicio de las funciones de
vigilancia y verificacion sanitaria y encargandose de instrumentar la politica

nacional correspondiente.

3.c.FUNCIONES DE LA COFEPRIS

Sus funciones béasicas son: instrumentar la politica nacional en materia de
proteccion contra riesgos sanitarios; mejorar y ejercer la regulacion, el control,
la vigilancia sanitaria y la evaluacion de riesgos a la salud derivados de los
productos, actividades y establecimientos en materia de su competencia; y
ejercer las atribuciones que actualmente tiene la Secretaria de Salud en
materia de efectos del ambiente en salud, salud ocupacional, residuos
peligrosos, saneamiento basico, accidentes que involucren sustancias toxicas,

peligrosas o radiaciones y sobre publicidad sanitaria.

3.d.AMBITO DE COMPETENCIA

Dentro del ambito de competencia de la COFEPRIS, se encuentran los
Productos y servicios, en los cuales la Perfumeria y Belleza son referidas al
quehacer del sector industrial cosmético”.

La Industria Cosmética en nuestro pais tiene mucha importancia, ya que

esta orientada principalmente al cuidado y a la higiene personal, ademas de
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guardar una estrecha relacion con la salud de la poblacién, asi como su
produccion y la cantidad de empleos que genera.

Desde sus métodos de fabricacion que han evolucionado principalmente
por la experiencia practica y los principios que se han seleccionado por
analogia, procedentes de otras industrias, mas que por propios y profundos
estudios fundamentales®, hasta los modernos modelos de comunicacién y
publicidad, como instrumentos eficaces para difundir mensajes comerciales
correctos, sin embargo se recurre a ellos para lanzar otros menos positivos; en
todas estas fases de la industria, la salud publica se encuentra expuesta a lo
que se conoce como “Riesgo Sanitario”.

Por lo anterior parte del trabajo de la COFEPRIS implica regular los
productos de Perfumeria y Belleza, de no existir dicho organismo, la Industria
Cosmética en nuestro pais no tendria basicamente credibilidad de sus
productos a la vista de los demas, sin certificados que avalen que se cumplen,
por ejemplo las Buenas Préacticas de Manufactura.

Ciertamente los Certificados de Libre Venta son aceptados por los demas
paises, pero tienen sus reservas con los productos fabricados en el pais, al no
existir algunos registros para ellos, no se puede asegurar la calidad de los
mismos, implicando con ello la probabilidad de ocasionar Riesgos Sanitarios.

Gran parte de la calidad sanitaria de los productos recae ya sea en el
importador o en el fabricante nacional y puesto que la COFEPRIS no tiene
implementados procedimientos de verificacion de la calidad, mayormente es

una Autoregulacion Industrial.




El Riesgo Sanitario, es la probabilidad de ocurrencia de un evento exdégeno
adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida
humanas®.

Los riesgos sanitarios estan asociados intimamente a los habitos culturales
de nivel de vida y de desarrollo y al medio ambiente. Sus consecuencias
impactan en el estado de salud de la poblacién, en el desempefio econémico y

social del individuo y de la sociedad en su conjunto?.

El ambito de competencia de este 6rgano desconcentrado se muestra en el

siguiente recuadro:




AMBITO DE COMPETENCIA DE LA COFEPRIS

Control y fomento sanitario de la produccién, comercializacion, importaciéon, exportacion,
publicidad o exposicion involuntaria de:

v

0T

Medicamentos y tecnologias Productos y servicios
para la salud Sustancias téxicas y peligrosas
JAparatos y dispositivos sPlaguicidas agllrg(ejntos
“Medicamentos sFertilizantes JTebI as
JTejidos JPrecursores quimicos - 1abaco

JPerfumeria y Belleza
sBiotecnoldgicos
sProductos de aseo

JTrasplantes de organos JQuimicos esenciales
JServicios de salud

Salud en el trabajo . & i Riesgos derlv_ados de
Saneamiento basico factores ambientales
sExposicion laboral
p sAgua JAgua
sMercados JAire
sResiduos JSuelo
1Rastros

sEmergencias sanitarias




3.e.INTEGRACION DE LA COMISION FEDERAL
La Comision Federal cuenta con los siguientes Organos y unidades
administrativas, para su debida organizacion y funcionamiento:
|. Organos:
a. El Consejo Interno;
b. EI Consejo Cientifico;
c. El Consejo Consultivo Mixto, y
d. El Consejo Consultivo de la Publicidad
Los tres primeros Consejos fungen como érganos auxiliares de consulta y
opinion de la Comision Federal; el Consejo Consultivo de la Publicidad ademas
de ser de consulta y opinion se organiza y funciona de conformidad con el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.
[I. Unidades administrativas:
a. Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos;
b. Comision de Fomento Sanitario;
c. Comision de Autorizacion Sanitaria,;
d. Comision de Operacion Sanitaria;
e. Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura;
f. Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario;
g. Coordinacion General Juridica y Consultiva, y

h. Secretaria General.
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3.f. ATRIBUCIONES DE LA COFEPRIS PARA LA INDUSTRIA COSMETICA
Las atribuciones' que tiene la COFEPRIS sefalan para que sirve dicho
organismo, entre otras cosas y se basan en la regulacién, control, vigilancia y

fomento sanitarios, estos términos se aplican a:

4" Los productos de Perfumeria y Belleza, asi como las materias primas y

aditivos que intervienen en su elaboracion.

L

Establecimientos dedicados a su proceso o almacenamiento.

<! Importaciones y exportaciones.

L

Publicidad.

L

Condicién Sanitaria.

La COFEPRIS tiene ademas atributos para elaborar y emitir Normas
Oficiales Mexicanas; expedir certificados de la condicion sanitaria de los
productos; puede otorgar, prorrogar o revocar autorizaciones sanitarias, asi
como la respectiva imposicion de sanciones administrativas por incumplimiento
de las disposiciones de la ley, reglamentos y demas ordenamientos aplicables.

La Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos integrada en la COFEPRIS
es una de las mas importantes para la Industria Cosmética, ya que involucra la
actualizacion de sustancias, concentraciones, usos o prohibiciones en los
productos, con el Acuerdo de sustancias prohibidas y su modificacion; ademas

de la modificacion, revision o cancelacion de Normas aplicables al sector.
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El siguiente esquema muestra los atributos que tiene la COFEPRIS, que de

manera general aplican a la Industria Cosmética

[ Condicién Sanitaria

[ Visita de Verificacion

VIGILANCIA FOMENTO
SANITARIA SANITARIO

4 Mejora Continua
4 Comunicacion
[J Capacitacion

[ Coordinacion y
Concertacion

3 Aviso de Funcionamiento CONTROL REGULACION

3 Proceso de productos en SAN ITARIO V SAN ITARlA

condiciones higiénicas, sin
adulteracion, contaminacion o
alteracion L Ley General de Salud
LiNaturaleza del producto, etiquetas &2l Reglamento de Control

y envases conforme a la ley ganitario

[/ Reglamento en Materia de
Publicidad

EINOM’s

Atribuciones Generales de la COFEPRIS para la Industria

Esquema 1.
Cosmética
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3.9.TRAMITES Y SERVICIOS

La Secretaria de Salud realiza el ejercicio de sus atribuciones por conducto de
la COFEPRIS. Brinda apoyo a la industria Cosmética y publico en general, a
través de tramites y servicios, entre los cuales destacan: el aviso de
funcionamiento, certificados para exportaciéon de libre venta, de andlisis de
producto o de conformidad de buenas practicas sanitarias, entre otros y los hace
de manera directa, garantizando confidencialidad.

Las personas fisicas 0 morales del sector privado hacen una solicitud o entrega
de informacion ante este organismo descentralizado, ya sea para cumplir una
obligacion, obtener un beneficio o servicio, a fin de que se emita una resolucion.

El 19 de junio del 2009 fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion un
acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica de Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS.

Cabe mencionar que éste 6rgano no exige tramites ni formatos adicionales a
los descritos en el acuerdo, lo cuales estan inscritos al Registro Federal de
Tramites y Servicios’.

En el acuerdo se mencionan:

4" Las actividades que requieren presentar Aviso de Funcionamiento o

aguellos que requieren Licencia Sanitaria

4" Se dan a conocer los formatos para la presentacion de tramites ante la
COFEPRIS, asi como los instructivos, guias de llenado y documentacion

anexa.

14
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Por medio de este acuerdo, el sector cosmético puede obtener informacién
especifica como son las Homoclaves y nombres de los tramites, asi como la Clave
SCIAN 325620 que es la actividad de fabricacién de cosméticos, perfumes y otras

preparaciones de tocador.

3.h.VINCULACION Y EL SISTEMA FEDERAL SANITARIO

La vinculacion de la COFEPRIS con otros sectores se ilustra en su ambito de
competencia, asi como en las disposiciones que ejerce en las actividades de
dichos sectores.

No obstante, la COFEPRIS integra el Sistema Federal Sanitario en
coordinacion con autoridades equivalentes u homodlogas de las Entidades
Federativas, mediante acuerdos especificos. El Sistema Federal Sanitario tiene
por objeto organizar y armonizar las acciones en materia de regulacion, control,
vigilancia y fomento sanitarios, que ejercen la Federacion y los Estados, por lo

cual representa un enlace a nivel nacional.

3.i. REGULACION SANITARIA
La Regulaciéon Sanitaria es el conjunto de disposiciones emitidas de
conformidad con los ordenamientos aplicables, tendientes a normar los procesos,
productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las
materias competencia de la Comision Federal.
La Regulacion que ejerce la COFEPRIS esta basada en la Ley General de

Salud, las Normas Oficiales Mexicanas y otras disposiciones aplicables.
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El siguiente esquema muestra la normatividad aplicable a la Industria

Cosmética, se muestran en relacion Normas Comerciales y Sanitarias, asi como

acuerdos y referencias:

Reglamento de
Control Sanitario de
Productos y Servicios

T4

Acuerdode Sustancias
Prohibidas
DOF 21032007 y
Modificacian DOF 20-03-2008

REGLAMENTOS DE
LALEY GENERAL DE
SALUD

Reglamentoen
Materia de Controlde
Establecimientos,
Productos y Servicios

Reglamentoen
Materia de Publicidad

BPM

NOM-OSQ-SSM-ZMOS\\

FEUM

-

NOM-141-55A1-1995

NORMAS OFICIALES

MEXICANAS,

ACUERDOS Y OTRAS
DISPOSICIONES
ADMINISTTRATIVAS

CODIGOCOSMEP
{2009)

NOM-039-55A1-1993
iNDICES IRRITACION
OCULAR

NOM-008-SCF1-2002
SISTEMAGRAL.
UNIDADES DE MEDIDA

ETIQUETADO
NOM-030-5CFI-2006
INFORMACION
COMERCIAL DE
ETIQUETA
Esquema 2.

RN

NOM-002-5CF1-1993
CONTENIDOS NETOS

NOM-073-5SA1-2005
ESTABILIDAD

NOM-089-55A1-1994
MICROBIOLOGIA

Regulacion Sanitaria Aplicable para la Industria Cosmética

Se resumiran los aspectos mas importantes de la regulacién en lo que compete

a la Industria Cosmeética:
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3.i.1. LEY GENERAL DE SALUD
Es la Ley que reglamenta la Proteccién a la Salud que tiene toda persona, en
términos del Articulo 4to. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos:
4 Establece el Control Sanitario de Productos y Servicios, de su Importacion
y Exportacion.
<" Define al Control Sanitario y lo que es el Proceso.
4" Establece el ejercicio del control sanitario aplicable al Proceso, Importaciéon
y Exportacion de productos de perfumeria, belleza y aseo, asi como de las

materias primas y, en su caso, aditivos que intervengan en su elaboracion.

2! Establece el capitulo IX para Productos de Perfumeria y Belleza.

3.i.2. REGLAMENTO EN MATERIA DE CONTROL DE ACTIVIDADES,
ESTABLECIMIENTOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
Es un reglamento derivado de la Ley General de Salud, estipulando la

regulacion, control y fomento sanitarios, ademas establece:
<! Las especificaciones de identidad de los productos para fines sanitarios

4! Las condiciones en las cuales deben funcionar los establecimientos y

locales de productos y servicios, sus instalaciones, dependencias y anexos.
<! Las caracteristicas del Agua para uso y consumo humanao.
4" A los Responsables sanitarios y sus auxiliares

4! Autorizaciones, permisos, licencias y certificados sanitarios expedidos por

la Secretaria de Salud, asi como inspecciones y sanciones de la misma.
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3.i.3. REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y
SERVICIOS

Es un ordenamiento mas especifico, derivado de la Ley General de Salud, que

tiene por objeto la regulacién, control y fomento sanitario, del proceso,

importacion, exportacién, asi como de las actividades, establecimientos y

servicios; establece:

<! Caracteristicas y condiciones sanitarias de los Productos

L

Informacién sanitaria para el etiquetado de los Productos

L

Condiciones especificas de los Establecimientos.

L

Cuales productos son de Perfumeria y Belleza.

L

Los Aditivos (en este caso para uso cosmético), asi como sus definiciones
especificas, sus requisitos, cantidad necesaria y limites permitidos,

almacenamiento y etiquetado.

L

Caracteristicas generales del envase, asi como el envasado de productos.

15

Por ley, las visitas de verificacion, condiciones sanitarias para medidas de

seguridad, asi como las sanciones estipuladas por infraccion.

L

Definiciones especificas de los productos de Perfumeria y Belleza y sus

limites microbiologicos.

L

La informacion que solicita la Secretaria acerca de los productos

fabricados.
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3.i.4. REGLAMENTO EN MATERIA DE PUBLICIDAD
Tiene por objeto, reglamentar el control sanitario de la publicidad, de los
productos, servicios y actividades a que se refiere la Ley General de Salud.

Establece:

<! Que en la publicidad de los productos de Perfumeria y Belleza se deberan

emplear leyendas promotoras de higiene y salud.

2! Que no se podra realizar publicidad de los mismo productos, cuando:
m Se atribuyan propiedades terapéuticas, preventivas o rehabilitatorias.
m Insinte modificaciones en las proporciones del cuerpo.

ml | os presente como indispensables para la vida del ser humano.

4! Que la publicidad de los productos considerados como de tratamiento

cosmeético, debera apegarse a la finalidad y uso de estos.

Las Normas presentadas en el Esquema 2, son algunas de las aplicadas en la
Industria Cosmética. Se pueden considerar como modelos normativos para
adaptarse en la produccién y comercializacion.

Por ejemplo la NOM-059-SSA1-2006 y NOM-073-SSA1-2005, aunque no son
especificas para cosméticos, sino para medicamentos, proporcionan bases y
teoria relacionadas a la Industria Cosmética y sus productos.

Las empresas buscan basarse en modelos que garanticen la confiabilidad de
sus productos, asi como los procesos de manufactura que claramente afectan la
calidad y junto con la tecnologia, necesitan ser continuamente mejorados e

implementados, para asegurar la consistencia de la produccion con la calidad*?.
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Es importante sefialar que algunas regulaciones son especificas en cada
pais, por ejemplo en Argentina, Canada, Brasil, Chile, Australia, Sudafrica, paises
Latinoamericanos, por lo que es imperativo consultar sus normatividades
aplicables, antes de formular y en caso de exportar los productos.

No se puede concluir este apartado sin antes mencionar los grandes esfuerzos
que realiza la CANIPECY, dando seguimiento a multiples iniciativas e
instrumentos reglamentarios y normativos, relevantes al sector.

La CANIPEC se ha dado a la tarea de observar el combate de productos
milagro, asi como la revision y actualizacion de la NOM-141 de etiquetado, la
inclusion del nombre INCI en los productos, la autorregulacion publicitaria e iniciar
la creacion de una norma de BPM aplicable al sector™®.

Es ademas evidente mencionar sobre los Productos Frontera, conocidos por
dominio publico como Productos Milagro; en la Ley General de Salud se
encuentran brevemente definidos como Productos Higiénicos, siendo materiales y
substancias que se apliquen en la superficie de la piel o cavidades corporales y
gue tengan accion farmacoldgica o preventiva. Dada esta condicion, han sido
objeto de gran permisibilidad en su promocion.

La informacién de estos Productos Milagro es exagerada y desorientadora con
respecto a su funcion real o a sus beneficios a la salud, ya que se les atribuyen
propiedades de mejora estética, preventivas, terapéuticas o rehabilitatorias de las
que carecen, 0 bien, en algunos casos se omite informacion sobre el uso
adecuado del producto.

Esto afecta la vision de los productos de Perfumeria y Belleza ya que

indebidamente son publicitados o promovidos como medicamentos 0 con
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cualidades o efectos terapéuticos, sin que los mismos cuenten con registro

sanitario, para ser considerados como tales.

3.j. CONTROL SANITARIO

El Control Sanitario es el conjunto de acciones de orientacién, educacion,
muestreo, verificacidbn y, en su caso, aplicacion de medidas de seguridad y
sanciones, que ejerce la Secretaria de Salud.

Como ya hemos observado, dicho Control se lleva a cabo por conducto de la
COFEPRIS y se aplica a los establecimientos de Perfumeria y Belleza, no se
requiere autorizacion sanitaria, pero se debe cumplir con:

<! Dar aviso de funcionamiento por escrito, considerando:
m Nombre y domicilio de la persona fisica o moral propietaria del
establecimiento
m Domicilio del establecimiento
' Procesos utilizados y lineas de productos
I Declaracién bajo protesta de decir la verdad
m Clave SCIAN
4! Asegurarse que el proceso de los productos se realice en condiciones
higiénicas, sin adulteracién, contaminacion o alteracion.
<4 Asegurarse que la naturaleza del producto, asi como las etiquetas y
envases utilizados, se encuentran dentro de lo establecido y especificado

por la ley.
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Antes de iniciar el trdmite, se debe contar con la Clave R.U.P.A. que es el
Registro Unico de Personas Acreditadas, consistente en un nimero Gnico basado
en el Registro Federal de Contribuyentes.

Las modalidades del Aviso son: Aviso de Funcionamiento inicial
(Produccion/Venta), Aviso de Modificacion o actualizacion de datos del
establecimiento, Aviso Sanitario de Importacion y Aviso de Publicidad.

El siguiente esquema muestra los pasos del Control Sanitario, aplicables a
la Industria Cosmética:

Esquema 3. Control Sanitario

m Una vez dado el
Aviso de
Funcionamiento,
puede
esperarse 0
establecerse
una Visita de
Verificacion

4.- CONTROL SANITARIO

3.- Aviso de Funcionamiento

2.- Aseguramiento del Proceso y Producto

1.- Consulta de la Regulacién Sanitaria

a

f

Consultar la
Normatividad
aplicable a la
Industria

T

— : m  Se implementa

[E Se da Aviso de el Proceso
Funcionamiento de productivo y la
!a empresa _ calidad sanitaria
informando el giro del producto
productivo.

@ La informacién

debera ser veraz.
Se levanta el
registro en una base
de datos a nivel
nacional.

L
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3.k.VIGILANCIA SANITARIA

La Vigilancia Sanitaria es el conjunto de acciones de evaluacion, verificacion y
supervisién del cumplimiento de los requisitos establecidos en las disposiciones
aplicables que deben observarse en los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios 0 actividades relacionados con las materias de
competencia de la Comisién Federal.

Asimismo, la Vigilancia Sanitaria se lleva a cabo mediante Visitas de
Verificacion; la finalidad de estas visitas es la de obtener informacion de la
condicion sanitaria, tomar muestras, aplicar o liberar medidas de seguridad
sanitaria o realizar actividades de orientacion, instruccion y educacion de indole
sanitaria

Cabe mencionar que este tipo de Visitas de Verificacion siguen un mecanismo

de asignacion, que puede ser:

<! Por seleccion aleatoria

<! Por contingencia o alerta sanitaria

2! Por programas de la Autoridad Sanitaria
4! Por denuncias de terceros

<! A peticion del propietario

4! Por seguimiento a un procedimiento
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3.k.1. CONDICION SANITARIA

La Condicion Sanitaria se establece cuando se relnen las especificaciones
0 requisitos sanitarios de cada uno de los insumos, establecimientos, actividades y
servicios, establecidos en los ordenamientos correspondientes.

En la visita de verificacién, la COFEPRIS recaba informacion de la

condicién sanitaria:
4! Del establecimiento.

<! Del proceso.

' Del equipo, maquinaria, utensilios e instrumentos con los que se realiza el
proceso.
4 De los productos, materias primas, aditivos y material de envase y

empaque, utilizados en la elaboracion de los mismos.

L

Del personal que interviene en el proceso de los productos.

L

De las condiciones del proceso que determinan la calidad sanitaria del

producto.

4! De los sistemas para garantizar la calidad sanitaria de los productos y

servicios.

L

Del transporte de los productos, cuando asi se requiera.
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Esquema 4. Vigilancia Sanitaria por la COFEPRIS

Establecimiento/
/\ Infraestructura /\
" Transporte '

del Proceso

Producto

P

de CONDICION Equipo,

, Maquinaria,
Garaliigide SANITARIA IntrcL]Jmentos
Calidad
4 4
om— p—
Productos,
Condiciones Materig; Primas,
del Aditivos,
Material de
Envase
Personal
Y
Toma de Orientacion
Muestras Instruccion
Medidas Educacion
de
Seguridad
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3.I. FOMENTO SANITARIO

Es el conjunto de acciones tendientes a promover la mejora continua de las
condiciones sanitarias de los procesos, productos, métodos, instalaciones,
servicios 0 actividades que puedan provocar un riesgo a la salud mediante
esquemas de comunicacion, capacitacion, coordinacion y concertacion con los
sectores publico, privado y social, asi como otras medidas no regulatorias.

Béasicamente la COFEPRIS realiza un esquema estratégico de identificacion,
analisis, evaluacion, regulacion y control, para fomentar y difundir las condiciones
y requisitos para la prevencion y manejo de los riesgos sanitarios. Se muestra en

el siguiente Esquema:

Evaluacion

CAPACITACION

/
/
— , FOMENTO , >
Andlisis COMUNICACION SANITARIO COORDINACION | Regulacion

CONCERTACIONPUBLICA,
PRIVADAY SOCIAL

Condiciones
y Requisitos

Esquema 5 Fomento Sanitario para prevencion y manejo de Riesgos
Sanitarios
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4. VERIFICACION SANITARIA

Los siguientes esquemas muestran diversos puntos y requisitos que
conlleva una verificacion sanitaria de la COFEPRIS, son aplicables a la
Industria Cosmética y sirven como una guia informativa para integrar de
manera basica las condiciones sanitarias que requiere un establecimiento de
produccién y comercializacién de productos cosméticos®.

Cabe sefalar que los siguientes puntos tienen su base en los reglamentos
de la Ley General de Salud, en materia de establecimientos y servicios, como
anteriormente hemos descrito; asi también en las guias de Autoverificacion que
proporciona la Secretaria de Salud, en materia de Higiene y Sanidad, y en
casos especificos, para la aplicacion de analisis de riesgo.

La informacion se resume en cada rubro que especifica la Vigilancia

Sanitaria en una visita de Verificacion:
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INSTALACIONES

FISICAS Y
SANITARIOS

Los materiales de la
construccién que se encuentran
al exterior deben ser resistentes
al medio ambiente y a prueba de
fauna como roedores

ESTABLECI
MIENTO

Toda la instalacion fisica debera
ser mantenida en buenas

condiciones

Deberéa contar con un area
especifica para colocar ropa u
objetos personales, fuera de las
areas productivas

En la ubicacion e instalacion de
los equipos se debe mantener un
espacio fisico, para su limpieza

Todas las areas de la empresa
deben estar limpias y en su caso,
desinfectadas

Existen letreros que comunican
que se debe lavar las manos
después de utilizar los sanitarios.

Contar con dispositivos para el
control de insectos y roedores.

Los sanitarios cuentan con agua
corriente, retretes, lavabos, papel
higiénico, jabdn, desinfectante,
toallas desechables y recipiente
para basura rotulado y con tapa.

Contar con areas especificas de
almacenamiento de MP, PT,
componentes, cuarentena,
aprobado, devolucién y rechazo.

Existe un area especifica,
ordenada y limpia para
almacenar articulos de limpieza,
detergentes y desinfectantes.

Los sanitarios no deben tener
comunicacion, ni ventilacién
hacia el &rea productiva

Deben existir letreros que
prohiban el comer, fumar, beber,
mascar y/o escupir en las areas
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AREA
PRODUCTIVA

ESTABLECI
MIENTO

Se cuenta con instalaciones para
el lavado y desinfeccion de
utensilios y equipos

Se cuenta con instalaciones e
implementos para el lavado y
desinfeccion de manos

Los techos, paredes y pisos del
area productiva presentan
acabado sanitario

Un buen disefio en la instalacion
exige separaciones fisicas, entre
las diferentes areas

Existe proteccion en las puertas,
claros y ventanas, para evitar la
entrada de polvo, lluvia o fauna

nociva.
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SERVICIOS

ESTABLECI
MIENTO

Los recipientes especificos para
desechos, estan identificados,
limpios y con tapa

Se cuenta con abastecimiento de
agua potable y su depdsito, el
cual es impermeable, con
acabado sanitario y tapa

La ventilacion de las areas es
apropiada para evitar calor
excesivo, vapor, acumulacién de
humo, polvo u olores

Se cuenta con una zona
especifica para el deposito
temporal de desechos

Los ductos deben mantenerse en
buen estado y colocados de tal
manera gque no se encuentren
encima de areas de trabajo con

el producto expuesto

Se cuenta con tuberia diferente
para el agua no potable que no
se usa en el proceso

El drenaje esta ideado con
trampa de grasa, coladeras y
rejillas. Ademas se evita el
estancamiento, no tiene fugas ni
malos olores

Los depositos se deben
mantener limpios y en buen
estado de mantenimiento

Los focos o lamparas se
encuentran protegidos

La evacuacion de efluentes es
eficiente y esta conectado al
alcantarillado publico

La iluminacion natural o artificial
es suficiente para cada area

T ewanbsy
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/ Contarcon procedimientos y

registros para la eliminacion o

tratamiento de MP y productos
rechazados

Contar con especificaciones o
criterios de calidad para la
aceptacionde MP. Demostrar
con registros de control.

Contarcon registros de \
calibracion de instrumentos para

el proceso

Se lleva a cabo el proceso
siguiendo y controlando
mediante la orden de produccion.
Desde ahi se controla la
notificacion.

Contar con evidencia documental
para el control de enfermedades
transmisibles

Contarcon procedimientos o
diagramas de bloques para el
proceso de elaboracionde los

productos

Contar con registros para el
control de variables criticas del
proceso

Contar con documentacion que
garantice que las MP y aditivos,
son de grado cosmético, o en su

caso, alimenticios

Contar con especificaciones o
criterios de calidad para la
aceptacionde envaseso
materiales de envase. Demostrar
con registros de control.

Contarcon diagrama de flujo de

materiales, producto y personal,

para la evaluacion del iesgo de
contaminacion cruzada

Contar con el analisis de riesgos,
relacionados con materias
primas, producto y proceso
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Los instrumentos de mediciony
control se mantienen calibrados.

Los equipos e instrumentos se
encuentran en buenas
condiciones de mantenimiento y
operacion. Ademas se utilizan
adecuadamente para el fin que
fueron disenados.

Los equipos y utensilios estan
disefiados con acabado sanitario
para su correcta limpiezay
desinfeccidn.

El equipo y utensilios a utilizar
estan limpios y sanitizados.

Contar con tarimas de plastico
para uso especifico.

Los equipos y utensilios son de

L materalinocuo.
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Las MP recibidas se encuentran
dentro de su fecha de caducidad
declarada

Por seguridad no se reciben ni
almacenan MP que puedan
considerarse peligrosasparala

Las MP siguen un flujo de
cuarentena y aprobacion por
calidad, antes de su

El producto terminado se
aprueba por Control de Calidad

salud almacenamiento
Las MP estan contenidas en
recipientes adecuados y Mantener los componentes como

debidamente identificadas

envase y empaques, en buenas
condiciones y limpios

La MP se recibe en un area
especifica

Mantener los productos en
condiciones ambientales para su
conservacion

Usar tarimas para colocar
producto y almacenar
ordenadamente con separacion
comecta de paredes y techos

Aplicarel sistema PEPS, alas
MP y producto en general.
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PERSONAL

Todo empleado del area
productiva debera encontrarse
limpio en su persona e
indumentaria de trabajo.

No se debe usar joyas,
adomos u otros objetos al
estar trabajando.

ve

La indumentaria de trabajo para
el personal incluye bata, overolo
pantalén y camisola, en caso
necesario, cubrebocas, cofia,
mandil, guantes y botas

\

Todo el personal debe saber
lavarse y desinfectarse las
manos o guantes, al inicio o
reanudacion de sus labores.

El personal no deja ropa u

de produccion.

objetos personales en las areas

Todo empleado del area
productiva, no come, fuma, bebe,
masca y/o escupe. Esta
capacitado en evitar tosero

o cestomudar. |

El personal con heridas o
enfermedades de lapiel en
areas corporales, evita el
contacto con el producto.

El personal en areas productivas
trae las unas limpias, recortadas
y libres de bamiz.
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/ Mantener limpios siempre los

envases y recipientes para MP.

El personal sabe que no debe
usarse, joyas, adomos, relojes,
efc, que representen riesgos
para el producto.

programa de limpieza continuay

Se debe contar con un buen \

sanitizacion.

Evitar la contaminacion cruzada.

Asegurar que el agua que se
utiliza para lavado de equipo sea
potable.

Lavarse y desinfectarse las
manos, al inicio o al reanudar
labores.

Asegurar que se mantengan

pH, viscosidad, etc.

controlados los pardmetros como

Colocar los desechosen
recipientes limpios y cubiertos.
Pemitirque se eliminen
frecuentemente.

Asegurar las variables criticas
como T, P, t, etc.

Asegurarsede que |a MP sea
aprobada por calidad.

Asegurarse que el granel sea
aprobado por calidad.

Asegurarse que el PT sea
aprobado por calidad.

Al envasar, asegurar
condiciones higiénicas.

Registrar siempre la limpieza y
sanitizacién de areas y equipos.

Asegurarse de usar tarimas de
plasticopara colocar MP, granel
y componentes directos.

Sise usa hielo, asegurar que
sea potable. Contarcon
registros.

"039Npoid [9p BliR)UES pepI[eD B] UBUIWIRRP

anb 0522014 |2p S8UOIDIPUOY SB| 8p SELEJUERS S2UO0I2IPU0))

gtvewsanbsy




o€

SISTEMAS

CALIDAD

/ Asegurar la identificacion de MP,

asi como etiquetas en espaiiol.

Se debe contarcon
procedimientos que controlen los
parametros del proceso.

Asegurar el proceso productivo,
mediante procedimientos,
ordenes o guias, que garanticen
el comecto control y calidad de
los productos.

Los materiales de la
construccion que se encuentran
al exterior deben serresistentes
al medio ambiente y a prueba de

fauna como roedores.

Se cuenta con procedimientos de
aprobacion de MP, envases,
granely PT.

Se cuenta con procedimientos
para evaluacion, lavadoy
desinfeccidn de envases

Asegurarel manejo de
plaguicidas u otras
sustancias toxicas para
control de plagas.

Asegurarque no se utilicen MP
en la elaboracion del producto,
que puedan representar un
riesgo a la salud.

Se debe contarcon
procedimientos especificos
para lavarse y desinfectarse
las manos.

Contar con procedimientos de
flujo de producto, desde su
almacenamiento hasta
distribucion.

Asegurar que no exista fauna
nociva en la empresa.

Realizar pruebas de Control de
Calidad a las MP, asi como
asegurar su calidad en la entrega
y almacenamiento.

Conocer y asegurar mediante
procedimientos las variables
criticas del proceso.
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EVIDENCIA
DOCUMENTAL

CALIDAD

Contar con evidencia documental
para el control de enfermedades
transmisibles.

Contar con programas y
registros para el control de fauna
nociva o constancia de
especialistas que realizan esta
actividad.

Asegurar el control de salidas y
destino de los productos por lote.
Documentary contarcon
registros.

La capacitacion constante del
personal es muy importante.
Contar con evidencia
documental.

Contar con registros de
anadlisisde PT.

El agua para lavado de utensilios
y equipos debe serpotable. Se
debe contar con procedimientos
y registros periodicos que
garanticen su potabilidad.

Contar con programas y
registros de mantenimiento
preventivo de equipos.

Contar con procedimientos,
programas y registros de la
limpieza y desinfeccionde las
diferentes areas y equipos.
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TRANSPORTE

Sl se cuenta conrefrigeracliéno
congelaclén, se controlala
temperatura con reglstradores.
Contar con reglstros.

Lacajadetransporiey
contenedores presentan
acabadosanltarloy buenas
condlclones de higlene,

Lacaja de transporie es cerrada
o cuenta con protecclén contra el
medlo amblente, en caso
necesarlo con refrigeracliéno
congelaclén

gt ewanbsg
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5. DISCUSION

Como ya hemos sefalado anteriormente, la Secretaria de Salud ha
encomendado a la COFEPRIS atributos importantes en materia de Riesgos
Sanitarios. Hemos descrito la manera en que regula, controla, vigila y fomenta el
marco que compete a las industrias, cuyo fin es brindar productos y servicios,
relacionados con el uso y consumo de la poblacién en general, que se encuentra
expuesta a ellos.

En lo que corresponde a la Industria Cosmética, la importancia radica en la
seguridad de elaborar productos de muy alta calidad, a partir de materias primas,
procesos Yy distribucion, apegados todos ellos a las Buenas Practicas de
Manufactura e Higiene.

Para brindar esta seguridad a la Industria, la COFEPRIS sefiala las
caracteristicas basicas de todo el proceso, desde el aviso de funcionamiento
conforme a la Ley, hasta su vigilancia y fomento en pro de una mejor productividad
y reconocimiento por parte de las autoridades.

La Industria de los Cosméticos contempla seguridad al trabajar en apego
con un organismo federal que le permite criterios de evaluacion a su empresa y
emite certificados que avalan su buen funcionamiento.

Si bien, esta seguridad no se observa totalmente, debido a la evolucion del
entorno social, politico y econdmico del pais, a la falta de actualizacion de la Ley,
Reglamentos y de las Normas Oficiales, asi como un plan de accién concreto a las
discrepancias publicitarias, se espera que el fomento que aplica la COFEPRIS
resulte en difundir mas y mejor informacién para la prevencion y control, con la

participacion activa de las empresas, las instituciones y la poblacién.
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El primer punto importante que encontramos en la COFEPRIS, es su accion
regulatoria y esto radica en que hoy en dia es un 6rgano que fortalece la
regulacién en materia de riesgos sanitarios, con atribucion para elaborar y emitir
Normas Oficiales Mexicanas en coordinacion con otras autoridades competentes.

En el esquema 2 hemos considerado la normatividad que aplica a los
Productos de Perfumeria y Belleza contemplados en la Ley General de Salud y
ademas reglamentados, por ser parte del rubro de Productos y Servicios, sin
embargo hay que considerar que no existe una clasificacion clara cuando estos
productos se relacionan con los Productos Higiénicos e Insumos para la Salud, ya
que estos ultimos, por ejemplo, involucran a los medicamentos y las materias
primas para su fabricacion y ademas requieren registro, por lo que se presta a
confusién al aplicar la normatividad correspondiente por existir un paralelismo con
la Industria Farmacéutica con la NOM-059-SSA1 y no resultar totalmente correcto
seguir dichos lineamientos para los productos cosméticos, aunque si tomarlos
como una base.

El sector de productos cosméticos debe regularse por una norma especifica
gue incluya todos sus aspectos de alcance y produccion, manteniendo definido
cuando se trata de un remedio, medicamento o producto de belleza.

Derivando lo anterior, la CANIPEC ha tenido a bien estrechar la relacion
con la COFEPRIS y se encuentra también en la actualizacion de la normatividad
del sector y esto va de la mano con el fomento que mas adelante comentaremos.

Es indispensable que la COFEPRIS coordine esfuerzos con otras

dependencias involucradas, incluyendo PROFECO, RTC y la misma CANIPEC,
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para hacer congruente la legislacion en cuanto a la Autorregulacién publicitaria y
atacar de forma integral el problema de los Productos Milagro.

El segundo punto importante de la COFEPRIS es su esquema de Control,
que consiste en que la empresa de cosméticos que inicia 0 ya se encuentra
produciendo, debe otorgar toda la informacién pertinente de la misma para su
Aviso de Funcionamiento y ser dada de Alta en un registro federal que es parte del
gobierno.

De esta manera dicha empresa se encuentra en observacion por parte de la
COFEPRIS, disponiendo para ella mecanismos de evaluacion, verificacion y
sanciones que en su caso pueden ser por no cumplir lo dispuesto en la Ley.

Resulta importante precisar que la Ley no contempla el aviso de un
responsable sanitario para el sector cosmético, sin embargo puedo puntualizar
que si se requiere para una empresa que esta comprometida con el
profesionalismo de sus actividades, ademas porque en este rubro la persona ideal
de recabar toda la documentacién y administrarla debidamente, es precisamente
un responsable sanitario.

El tercer punto importante es la Vigilancia, que en términos basicos consiste
en la verificacion de las condiciones sanitarias de la empresa. Y la COFEPRIS la
lleva a cabo, con el fin de otorgar certificados y dar cumplimiento a los requisitos
gue por Ley se deben cumplir; todo esto enmarcado en el apoyo a la productividad
de esta industria.

En la verificacion sanitaria, que se considera como una visita que realiza la

Comision Federal previa solicitud para la expedicion de certificados o de manera
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sorpresiva, se evidencian los aspectos mas cruciales en cuanto a sanidad e
higiene, de la empresa o local.

Por lo anterior, los verificadores visualizaran todo el proceso productivo con el
objetivo de sefalar las deficiencias o anomalias sanitarias observadas en cada
paso y en especifico del establecimiento.

Durante la visita la empresa debe sefnalar el hecho de que la industria
cosmeética no tiene igualdad con la industria alimenticia o farmacéutica. Desde la
materia prima mostrando los certificados que avalen su grado cosmético, asi como
productos regulados en el acuerdo de sustancias prohibidas, hasta los controles
microbiolégicos, de manera que no quede duda alguna en el verificador, que los
productos procesados no representan riesgo a la salud y tener la seguridad de que
los procesos involucrados en la empresa funcionan bajo un sistema de calidad
debidamente organizado e implantado.

En cuanto al Fomento Sanitario, la coordinacion con el sector privado,
publico y social, puede abrir las puertas a una mejor comunicacion de las
necesidades que requiere la Industria Cosmética. Bajo la consigna de que son
responsables, tanto los que producen, como los que venden y considerando que
el consumidor puede quejarse, se permite hacer un analisis de la situacion,
estructurando y promoviendo los requisitos que satisfagan las condiciones
sanitarias que requiere la poblacion.

Es importante mencionar que la Secretaria de Salud proporciona folletos y
medios impresos para la Verificacion de las condiciones de higiene y sanidad en el
establecimiento, asi como guias para la aplicacién de andlisis de riesgos, que en

conjunto con la normatividad aplicable a la Industria Cosmética y tomando en
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cuenta los criterios de las empresas de hacer la calidad, se tienen las
herramientas basicas para mejorar la competitividad e impulsar el desarrollo de
este sector productivo.

Dependerd de cada empresa acatar los lineamientos, fomento e
informacion que emite la Comisién, retomarlos si requiere seguir en su esquema
regulatorio o mantenerse al margen como comercio informal con las debidas
sanciones en las que puede ser parte.

Consolidando la comunicacién con la Secretaria de Salud, la CANIPEC ha
propuesto la norma de BPF para el sector y se vislumbra un panorama prometedor

en cuanto al fomento sanitario de la industria cosmética.
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6. CONCLUSIONES

24! La COFEPRIS es un 6rgano autbnomo de la Secretaria de Salud, que tiene
capacidad técnica, operativa y regulatoria en materia de Riesgos Sanitarios,
por lo que es importante conocer sus funciones, objetivos y alcances de su

competencia.

2! Se observa que a la COFEPRIS se le atribuye la Regulacion Sanitaria, pero
aun faltan definir y estructurar los campos de accion en este aspecto, ya
gue la Industria Cosmética requiere ser contemplada desde un punto

especifico, para su regulacion.

4" También es necesario contar con definiciones y criterios claros para la
clasificacion de los productos ya sea cuando se trata de un Producto

Cosmético o de un Producto Higiénico.

41 Ademas de la COFEPRIS, hay otras dependencias capacitadas en hacer
cumplir la Regulacién, como PROFECO vy la Secretaria de Gobernacion,
que con su labor coordinada y conjunta benefician al sector productivo

implicado en los Riesgos Sanitarios.
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4! Los esquemas que aplica la COFEPRIS, resultan utiles para mantener
integrados estratégicamente los sectores productivos, a fin de proteger a la
poblacion contra riesgos a la salud. Sin embargo, el control sanitario debe
aterrizar inmediatamente en la vigilancia sanitaria y mantener esta
fomentada y comunicada. Para la Industria Cosmética esto es muy

importante, porque reconoce a la COFEPRIS como una autoridad.

2! COFEPRIS abre canales de Comunicacion de Riesgos, pero estos deben

ser mas certeros, adecuados a la situacion actual y en el marco de la Ley.

24! Finalmente es de importancia mantener los requisitos y condiciones que
aplica la COFEPRIS, a fin de obtener la Certificacion para Exportar de
conformidad con las Buenas Practicas Sanitarias, dicho documento es

imagen basica de una empresa confiable y productiva.
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8. ANEXO
PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA
En el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, publicado en
el DOF, en el titulo Vigésimo Segundo, Capitulo I, se muestra como estan

integrados los productos de Perfumeria y Belleza:

I. Productos destinados a modificar el olor del cuerpo humano:
a. Antitranspirante,
b. Desodorante y
c. Perfume;
Il. Productos o preparaciones de uso externo, destinados a preservar,

mejorar o modificar la apariencia personal:

1. Para el cabello:

a. Acondicionador, f. Producto para

b. Alaciador, permanente,

c. Decolorante, g. Tintey

d. Enjuague, h. Tratamiento capilar
e. Fijador,
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2. Parauso facial o corporal

a.

b.

Aceite,

Autobronceador,

. Bloqueador solar,

. Bronceador,

Crema,

Corrector,

. Depilatorio,

. Desmagquillante,

3. Paramanos y uias:

Para el cuidado de las uias,
. Para la limpieza de las manos,
. Removedor de cuticula 'y

. Removedor o quita esmalte;

Epilatorio,

Gel,

. Locion,

Maquillaje,

. Maquillaje para ojos,

. Mascarilla,

. Producto para labios,

. Protector o filtro solar y

. Rubor

[ll. Productos o preparados destinados al aseo de las personas:

e.

f.

Champu (Shampoo),

. Dermolimpiador,
. Jabon de tocador,

. Para el bafio: sales y burbujas,

Preparaciones para antes y después del afeitado y

Toallitas limpiadoras, y

IV. Otros productos:

a. Adhesivos para pestafias y ufias postizas.
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