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1. JUSTIFICACION.

La viabilidad de la creacion de una empresa cosmética en México se encuentra
sujeta por la economia mundial, del pais, el dinamismo del sector del cuidado

personal y la regulacion que la rige.

El presente trabajo es el resultado de la planeacién de los requisitos de un
sistema regulatorio en una empresa cosmética al principio de sus

operaciones y el marco regulatorio nacional e interino de la misma.

De acuerdo con la CANIPEC (Camara Nacional de la Industria de Productos
Cosméticos, Asociacion Nacional de la industria de productos del cuidado
personal y del Hogar), la industria del sector de cuidado personal a nivel
nacional es un sector dinamico y en constante crecimiento a pesar de las
adversidades econdmicas de afios anteriores. El sector crecié 4.9% durante
2013, esta tasa de crecimiento es mayor que la del Producto Interno Bruto

de México para el mismo afio (1.1%) lo que confirma el dinamismo de este.!

Valor y creciminento del sector del cuidado
personal

M Productos del Cuidado Personal

138,502 146,816
132,026 .
122,224 Crecimiepto 6.0%
114,116 ’
100,194 106,772 ,
’ Crecimiénto 4.9%
Crecifmiento 8.0%
Crecimiento 7.1%
Crec nto 6.9%
Creg to 6.6%
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Grafica 1: Crecimiento del sector del cuidado personal: Se muestra el dinamismo que del crecimiento en los ultimos 7 afios el
crecimiento de este durante estos afios.

Y Memoria Estadistica, CANIPEC, 2013.




El sector del cuidado personal de acuerdo con la CANIPEC se encuentra dividido

en 12 categorias las cuales se muestra a continuacién en la siguiente ilustracion.

Categoria Ventas
Cuidado del cabello 22.40%
Cuidado de la piel 18.30%
Fragancias 12.20%
Cosméticos de color 10.90%
Cuidado oral 11.10%
Bafio y ducha 6.90%
Desodorantes 6.30%
Cuidado del bebé 4.60%
Productos para el aseo de los hombres 3.60%
Sets/kits 1.80%
Cuidado para el sol 1.10%
Depilatorios 0.70%

Tabla 1: Porcentaje de Ventas por categorias

Cuidado
Productos para
el aseo de los Ventas para el sol
Cuidado hombres Depilatorios

\Sets/ kits /—

del bebé

Desodorantes

Grafica 2: Division del sector cuidado personal y la importancia en ventas en el territorio nacional de cada uno de los sectores.

Las categorias en las que mas recaudacion econémica existe son el cuidado del
cabello y el cuidado de la piel a nivel nacional, las categorias como depilatorios y

cuidado para el sol, son las categorias menos favorecidas, mas aun no significa

gue no se encuentre en crecimiento.



De acuerdo a Euromonitor internacional (empresa dedicada al estudio y analisis

del mercado) desagrega el sector del cuidado personal Nacional en categorias y

subcategorias para poder analizar cada producto que se encuentra en venta en

México y posteriormente evaluar cuantitativamente cada subcategoria referida.?

Categoria 1

Tabla 2: Descripcion de los productos cosméticos que existen en el mercado nacional por subcategorias.

Cuidado del Bebe

Categoria 7

Cuidado para el cabello

Subcategorias

Cuidado para el cabello de bebe

Subcategorias

Cuidado para la piel de bebe

Protectores solares para bebe

Articulos de Higiene para bebe

Toallitas para bebe

Productos medicados para bebe

Tratamientos para la erupcion

Categoria 2

Bafio y Ducha

Subcategorias

Subcategorias

Subcategorias

Jabdn de barra

Aditivos para el bafio

Jabén para el cuerpo (Gel)

Higiene intima

Jabon liquido

Talco

Magquillaje para los ojos

Subcategorias

Magquillaje facial

Productos para los labios

Productos para las ufias

Desodorantes en crema

Shampoo2enl

Colorantes

Acondicionadores

Tratamientos para la pérdida del

cabello

Permanentes y relajantes

Salén Hair-Care

Shampoo

Agentes de estilo

Subcategorias

Productos para después de afeitado

Productos para antes de afeitado

M4dquinas para afeitar y cartuchos

Hilo dental

Cuidado de la dentadura

Refrescadores para boca

Enjuagues bucales

Blanqueadores dentales

Cepillos dentales

Pasta dentifrica

Categoria 10

Cuidado de la Piel

Desodorantes Pumps

Subcategorias

Desodorantes en roll-ons

Desodorantes en sprays

Cuidado del cuerpo

Cuidado facial

Cuidado para las manos

Desodorantes en barra

Categoria 11

Cuidado para el sol

Toallitas desodorantes

Subcategorias

Categoria 5

Depilatorios

Subcategorias

Subcategorias

Removedores

Rastrillos para afeitar para mujer

Productos para la mujer antes del afeitado

Fragancias de prestigio

Subcategoria

Después del sol

Autobronceadores

Protector solar

Sets/kits

Fragancias Masivas

2 Memoria Estadistica, CANIPEC, 2013.



Lo anterior es de vital importancia para definir qué productos seran
comercializados de acuerdo a la vision de la empresa conforme al mercado que se
plantea competir, por lo que se debe plantear el proyecto mediante un Plan de
Negocios que ayude a o los inversionistas a determinar la viabilidad o no de la

empresa.
2. PLAN DE NEGOCIOS.

Una empresa, se define como una entidad economica de caracter publica o
privada, que esta integrada por recursos humanos, financieros, materiales y
técnico-administrativos, se dedica a la produccién de bienes y/o servicios para

satisfaccion de necesidades humanas.3

Antes del desarrollo de la empresa se debe planificar las acciones de lo que se
desea realizar por lo que se debe elaborar lo que se conoce como plan de
negocios. El Plan de Negocios es el documento en el que se va a reflejar el
contenido del proyecto empresarial que se pretende poner en marcha y que
abarcara desde la definicion de la idea a desarrollar hasta la forma concreta de
llevarla a la practica. A través del mismo se va a definir, con el maximo detalle

posible:

A) La actividad que proyecta desarrollar la empresa

B) El mercado al que va a dirigirse

C) Las estrategias para penetrar en el mercado

D) La competencia con la que se va encontrar

E) Los objetivos y medios para lograr sus fines.

F) Los recursos financieros que va a necesitar a los primeros afos y las
fuentes para cubrirlos.

G) Los equipos, instalaciones y personal que necesitaran.

3 Cabrerizo Dumont Maria del Mar, Plan de negocios, Ed. Vertice, 2009.



https://www.google.com.mx/search?hl=es-MX&gbv=2&tbm=bks&tbm=bks&q=inauthor:%22Mar%C3%ADa+del+Mar+Cabrerizo+Dumont%22&sa=X&ei=CGyAVMHBGMuUyAT8y4LAAg&ved=0CDUQ9AgwBA

H) Riesgos
[) Cumplir con la regulacién Nacional e internacional en caso de exportacion.

Una vez establecidas las caracteristicas, objetivos, funciones, productos, mercado
y riesgos de la empresa cosmética en el plan de negocios. Se deben establecer
los requisitos regulatorios para poder realizar el proyecto de acuerdo a las

caracterizas de el o los productos a comercializar.
3. MARCO REGULATORIO.

En México el nivel jerarquico de la legislacion se muestra en la figura 1.

Tratados internacionales

Especificidad
Niveles Jerarauicos

Figura 1: Niveles jerdrquicos de la legislacion de México y la importancia y especificidad que tiene cada uno de los
niveles.

Siendo la constitucion politica la de mayor importancia legal, a la vez que las
normas y disposiciones son los estatutos mas especificos de todos los niveles

jerarquicos.

Al implementar un sistema regulatorio en una empresa cosmética es de vital

importancia cumplir todos los parametros establecidos de cada nivel jerarquico.



De acuerdo con la constitucidon politica de los estados unidos mexicanos, el
articulo 4° menciona, “Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La
Ley definird las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y
establecera la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en

materia de salubridad general.™

Por lo que es de este articulo que se desprenden las demas disposiciones

Juridicas qua a continuacién se mencionan.
Tratados Internacionales.

El Tratado internacional es un acuerdo de uno o mas estados, 0 entre una nacion
y una organizacion internacional, en virtud del cual los signatarios se

comprometen a cumplir con determinadas obligaciones.

Los tratados internacionales son importantes en el marco regulatorio nacional, en
productos cosméticos intervienen de acuerdo a lo que se defina en este, con
respecto al pais, estado u organizacion con quien se pacta el tratado y definen

preceptos a seguir para ambas partes.
- Ley General de salud.

La ley general de salud se encarga de limitar los estatutos referentes al area de
salud, desde servicios, como hospitales, farmacias, laboratorios, hasta la
elaboraciéon de insumos para la salud tales como medicamentos, prétesis,
aparatos médicos y por supuesto otros productos y servicios tales como los

cosméticos.

Los cosméticos dentro de esta ley se mencionan en el titulo decimosegundo
(Control sanitario de productos y servicios y de su importacion y exportacion)

capitulo IX 'y X con el titulo productos cosméticos , y productos de aseo,

4 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. 2008. México: Tribunal Electoral del Poder Judicial
de la Federacion.



respectivamente, que comprende desde el articulo 269 al 274, exceptuando al

capitulo IX Bis que comprende el ejercicio especializado de cirugia.

Al igual deben cumplir con articulos enmarcados en este mismo titulo como el
articulo 210 que trata sobre el empacado y etiguetado de los productos en
general, 194 fraccion Il, 195, 197,286, entre otros articulos perteneciente a esta
ley no asi al titulo decimosegundo de acuerdo a si aplica a un producto cosmético,
separando definidamente las categorias medicamentos, alimentos y cosméticos

que refiere esta ley.

La importancia de los capitulos IX y X que se refieren a los productos
cosmeéticos, recae en poder definir a un producto cosmético, que de acuerdo al

articulo 269 se define como:

fas sustancias o formulaciones destinadas a ser puestas en contacto con las
partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias,
labios y 6rganos genitales externos, o con los dientes y mucosas bucales con el fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, ayudar a modificar su aspecto,
protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales o atenuar

o prevenir deficiencias o alteraciones en el funcionamiento de la piel sana”. ®

No se considerara producto cosmético, a una sustancia o mezcla destinada a ser

ingerida, inhalada, inyectada o implantada en el cuerpo humano.”

Asi como hacer saber las disposiciones generales para mantener la seguridad,
calidad, eficacia, responsabilidades publicitarias, etiquetado y todos los demas

ordenamientos y normas aplicables.

> Secretaria de Salud, Diario Oficial de la Federacién. Ley General de Salud, 04 de junio de 2014
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- Reglamento de control sanitario de productos y servicios.

El reglamento refiere a productos cosméticos y alimenticios, separando asi a los
medicamentos en un reglamento independiente (Reglamento de Insumos para la

salud).

El reglamento manifiesta de manera general las caracteristicas con las que debe
cumplir las instalaciones, procesos, materia prima, producto terminado y empaque
en la industria cosmética, al igual que menciona los estudios de seguridad de
acuerdo a la forma cosmética y sostiene que la calidad de los productos debe ser

responsabilidad de los fabricantes.

El titulo vigésimo segundo, capitulo | (Productos de perfumeria, belleza y aseo) y
capitulo Il (Productos de aseo), son los que hacen referencia a los productos

cosmeéticos y comprenden desde el articulo 187 al 198.
- Reglamento de la ley general de salud en materia de publicidad.

El reglamento establece los lineamientos en cuestiéon de publicidad del sector

salud. La cual indica que no se debe:

e Atribuir cualidades terapéuticas, preventivas rehabilitadoras, nutritivas,
estimulantes, que no correspondan.

e Sugerir que su uso es un factor para modificar la conducta de las demas
personas.

e Hacer creer que el producto cuenta con ingredientes o propiedades que

realmente no tiene.

Al igual regula la informacion, letra y color del contenido de los anuncios

publicitarios en los medios de difusion.

11



Normas.

Una norma es una orden general, dada por quien tiene autoridad, para regular la

conducta de otros.

En la legislacion nacional existen dos tipos de normas:

NOM: Norma Oficial Mexicana

NMX: Norma Mexicana.

La diferencia entre ambas es que la primera es de caracter obligatorio mientras

que la segunda es de cumplimiento voluntario. Cabe aclarar que en algunos casos

se vuelven obligatoria como:

Cuando las partes interesadas manifiesten por medio del uso de marcas o
contraseflas oficiales que sus productos, procesos O Servicios son
conformes con las mismas.

Cuando en una NOM se requiera la aplicacion y cumplimiento de una NMX
en particular.

Cuando se requiera que los productos, bienes o servicios que adquieran,
arrienden o contraten las dependencias o entidades de la administracién

publica federal, cumplan con la normativa correspondiente.

Existen gran cantidad de normas dentro de la constitucion para diferentes areas

todas ellas destinadas a la regulacion de los parametros a cumplir.

En referencia al sector cosmético aplican las siguientes normas.

NOM 039-SSA1-1993. Determinacion de los indices de irritacion ocular,
primeria dérmica y sensibilizacion. (Esta Norma fue derogada en 2003, y
sustituida por los métodos MGA 0515, Irritabilidad en piel y MGA 0516,

Irritabilidad ocular.

12



e NOM 089-SSA1-1994. Métodos para la determinacién del contenido
microbiano en productos de belleza.

e NOM 141-SSA1/SCFI-2012. Etiquetado para productos cosméticos
preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial.

e NOMO002-SCFI-2012. Productos preenvasados- Contenido neto- Tolerancia
y métodos de verificacion.

¢ NOMO008-SCFI-2002. Sistema general de unidades de medida.

e NOMO030-SCFI-2006.Informacion comercial —Declaracion de cantidad en la
etiqueta- Especificaciones.

e NOM 059-SSA1-2013. Buenas précticas de fabricacién de medicamentos.

¢ PROY-NOM-259-SSA1-2014, Productos y servicios. Buenas practicas de

fabricacion en productos cosméticos.

Dichas normas son de caracter obligatorio y deben ser cumplidas para cada
una de las empresas del sector cosmético, a excepcion de la NOM 039-SSA1-
1993, “Determinacién de los indices de irritacion ocular, primeria dérmica y
sensibilizacién”, ya que actualmente se considera obsoleta porque los
procedimientos y técnicas consideran la utilizacion de animales y fue
remplazada por lo que establece la FEUM (MGA 0515 y MGA 0516), sin
embargo las empresas de igual manera optan por mejores métodos como
técnicas in vitro (cultivos celulares) siempre y cuando estos estén validados y

sean reproducibles, para poder demostrar la seguridad de sus productos.

La NOM 059-SSA1-2013, “Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”,
se utiliza como apoyo en cuanto a las Buenas Practicas de Fabricacion, en la
elaboracion de productos cosméticos, aun cuando esta norma no es especifica

para el sector.

El PROY-NOM-259-SSA1-2014, “Productos y servicios. Buenas practicas
de fabricaciéon en productos cosméticos”, que no se encuentra vigente por el

momento pero que sera la norma que deberan cumplir las empresas que

13



componen en el sector cosmético para garantizar la Buenas Practicas de

Fabricacion en los productos cosméticos.

- Normas y otras disposiciones.

En este apartado se encuentran documentos que no precisamente son leyes,
reglamentos o normas oficiales mexicanas pero que es necesario cumplir con

estos, porque tienen un aspecto legal.

Al igual, se consideran normas que se encuentran enfocadas al aseguramiento de
calidad y la gestion de la calidad tales como la ISO 22716:2007 que establece una
guia de buenas practicas de fabricacion para la industria cosmética e 1SO
9000:2008 enfocada a la gestion de calidad.

En el caso del sector cuidado personal, el documento clave es el “acuerdo por el
que se determina las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracién de
productos de perfumeria y belleza”.

Dicho documento enlista un gran ndmero de materias primas, las cuales no
pueden ser utilizadas en la elaboracion de cosméticos o tienen alguna restriccion
(cantidad limite), indicando el tipo de producto en las que se puede usar (por
ejemplo los pigmentos que se pueden utilizar para labiales). Asi también indica los
conservadores, filtros solares y colorantes que se pueden utilizar y las
concentraciones maximas. Es de gran importancia y debe ser consultado antes

de la elaboracion de cualquier forma cosmética.
4. ACTA CONSTITUTIVA

Un acta Constitutiva es aquel documento o constancia notarial en la cual se
registraran todos aquellos datos referentes y correspondientes a la formacion de
una sociedad o agrupacion, entre otras cuestiones. En la misma, se especificaran
sus bases, fines, integrantes, las funciones especificas que les tocaran
desempefiar a cada uno de estos, las firmas autentificadas de ellos que serviran
para dar cuenta llegado el momento de tener que probar la identidad de alguno y

14



toda aquella informacion de importancia y fundamental de la sociedad que se

constituye.

Es un punto crucial al establecer una empresa ya que es un documento obligatorio

para poder asentarse legalmente en el pais como tal.
5. AVISO DE FUNCIONAMIENTO ANTE COFEPRIS

Es una obligacion administrativa que tienen los particulares de informar a la
Autoridad Sanitaria de su existencia, con las actividades y productos que maneja.®

Sin que se le exima del cumplimiento de la Normatividad Sanitaria aplicable.

Para el sector cosmético, se tiene que dar aviso de funcionamiento ante
COFEPRIS de acuerdo a lo que se marca en el articulo 194, fraccién |, de la Ley

General de Salud.
Para la realizacion del proceso se incluyen 5 pasos que se enlistan a continuacion:

Aviso de funcionamiento
del establecimiento de
productos 'y  servicios™
(Cosmeéticos).

Cuando aplique. {

Seleccion del tipo de tramite o modalidad
Datos del propietario o los propietarios.
Datos del establecimiento.

N o on Rl

Datos del producto o Servicio nuevo a modificar

o

Para la modificacion o actualizacion de datos para
establecimientos que presentaron aviso de

funcionamiento.

En referencia a los puntos 4 y 5 aplican cuando se da el aviso de un producto
cosmético o modificacion del mismo y cuando haya una modificacion en el
establecimiento, por ejemplo: cambio de domicilio, teléfonos, responsables,

horarios, etc.

¢ Secretaria de Salud, Diario Oficial de la Federacién, Ley General de Salud, 04 de junio de 2014,
Articulo 200 BIS y 202

15



6. REGISTRO DE MARCA (IMPI)

El instituto Mexicano de la Propiedad industrial (IMPIl) es un organismo
descentralizado con personalidad juridica, patrimonio propio y con autoridad legal

para administrar el sistema de propiedad industrial en nuestro pais.

Tiene como objetivo principal que las actividades industriales y comerciales del
pais, utilicen el sistema de propiedad industrial como un elemento de proteccion

legal en la distincion y perfeccionamiento de sus bienes y servicios.

La importancia de acudir al IMPI recae en la proteccion intelectual de la marca
para que no se produzca alguna anomalia o plagio de esta en cualquiera de los

ambitos productivos del pais y poder acudir legalmente si esto se presentara.

En el “Anexo A” se muestra el formato por el cual se realiza el registro de

marca, el cual comprende un proceso de 6 meses y 15dias.

El instituto en una primera instancia realiza un chequeo rapido de 15 a 20 dias y
da a la persona una respuesta con una lista, tanto de nombres como de logos que
pudieran ser alusivos a la marca o si el nombre o logo ya existen actualmente se

lo hacen saber mediante este proceso.

La persona que solicitd este proceso, entonces evaluara la situacion de si es que
debe ser cambiado el nombre o logo de la empresa por concepto de poder tener

algun problema a futuro o la similitud de alguno de los aspectos a considerar.

Al igual el propio instituto considera otros aspectos como la fonética de la marca,

colores impresos, letras, entre otros.

Al estar de acuerdo con el nombre y logo de la empresa después del analisis, la

persona puede realizar el proceso de registro tanto de la marca de la empresa

16



como de la marca de los productos a ofrecer, el cual tendra una duracion de 4 a 6

meses.

Aclaraciones. El proceso tiene ciertas consideraciones como, que al realizar el
andlisis previo de 15 dias y no encontrar similitudes, no hay ninguna garantia de
que sea otorgado el registro de la marca ya que solo es un diagnéstico de la

marca mas no un decreto.

7. FORMULACION.

Una de las fases mas importante del desarrollo de un cosmético es la formulacion,
por lo que se debe de contar con informacién técnica, bibliografica y de seguridad
de las materias primas y demas que ayuden y fundamenten la calidad, seguridad,
estabilidad, eficacia del producto cosmético, ademas de evaluar el costo- beneficio

de la formulacion en general.

- Acuerdo de sustancias prohibidas y restringidas DOF: 11-032014

Para cualquier tipo de formulacion cosmética antes del desarrollo de esta se debe
de acudir al Acuerdo por el que se determina las sustancias prohibidas y
restringidas en la elaboracion de productos de perfumeria y belleza, para tener la
certeza de la seguridad del producto a los consumidores y si las materias primas
con las que se realizan los productos se encuentran permitidas bajo el marco

regulatorio a fin de saber la condicion de restriccién o prohibicién de las mismas.

Siguiendo el Reglamento de control sanitario de productos y servicio, se
menciona que las materias primas con las que se elaboren dichos productos
deben de cumplir con calidad como lo es, que sean seguros, parametros

fisicoquimicos y microbiologicos asi como la eficacia de este.

Ademas los establecimientos dedicados a la produccion y fabricacion de materia
prima para la realizacion de productos cosméticos, deben estar dados de alta ante
COFEPRIS, esto asegura una vigilancia por esta institucion en cuanto a la
verificacion de las instalaciones y monitoreo de los procesos para que los
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productos realizados cumplan con todos los requisitos de calidad de acuerdo a la

normativa nacional en cuanto a produccion se refiere.

A continuacion se muestra la ejemplificacién del acuerdo por el que se determina

las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracion de productos de

perfumeria y belleza”.

Nombre comun

1. Acetona

2. Acido ascorbico y sus sales

Nombre quimico y sinénimos

2-Propanona

Dimetilcetona
Dimetilformaldehido
2,3-Dehidro-L-treo-hexono-1,4-
lactona
3-Ceto-L-gulofuranolactona
Vitamina C

Ascorbato calcico

Sal de calcio del acido ascérbico
Ascorbato magnésico

Concentracion
maxima
permitida
(%)

35,00

Condiciones de uso

Solo en productos para
el cuidado de las ufias.

Como principio activo en
todo tipo de productos.
Cuando se emplee como
antioxidante del producto
no se debera atribuir al
mismo propiedades
cosmeticas por la

. - presencia del acido.
Sal de magnesio del &cido

ascorbico

Ascorbato sodico

Sal de sodio del 4cido ascérbico
y otros cationes de acuerdo a las
definiciones

Figura 2: Fragmento del acuerdo de sustancias prohibidas y restringidas 2010

La figura 2 nos muestra:

El nombre comuan: El nombre por el que se le conoce a la sustancia quimica y
que no se basa en una nomenclatura internacional o algin documento oficial de

referencia.

Nombres quimicos y sinénimos: Nombre que se encuentra referenciado a la

nomenclatura IUPAC u otro documento oficial ya sea nacional o internacional.

Concentracion Méaxima Permitida: Que indica el porcentaje que se puede
emplear en la formulacion del cosmético, esto puede aplicar o no dependiendo del

area del cuerpo en gque sea aplicado el cosmético.

Condiciones de uso: Son indicaciones normativas, por o que no se puede ser

omision de estas, las cuales refieren a el area del cuerpo en las que se pueden
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aplicar, el estado quimico de la sustancia (sal impura, compleja, pura) y
precauciones del empleo de estas en formulaciones especificas o al mezclarse

con otros compuestos que puedan poner en peligro la integridad del consumidor.

- Materias Primas

Para materias primas no mencionadas en el acuerdo se entiende que el uso de

estas no perjudica o tienen dafos a la integridad del consumidor.

Todas las materias primas utilizadas en el sector de cuidado personal deben tener
su propia ficha técnica, hoja de seguridad y especificacion donde se mencionan
los criterios de calidad evaluados por el fabricante, asi también la revision de cada
una de estas en el “acuerdo de sustancias prohibidas y restringidas para

posteriormente seguir con el proceso de fabricacion del producto cosmético”.
8. PROCESO DE PRODUCCION.

En el proceso de Produccion se considera todas las disposiciones normativas,
pero es el reglamento de control sanitario de productos y servicios, y las normas
nacionales e internacionales, las que dictaminan con detalle el control de los

procesos Y la calidad del producto.

- Reglamento de control sanitario de productos Yy servicios.

(Establecimiento)

En este reglamento se establece los lineamientos que deben de cumplir los
establecimientos o locales que se dedican a la elaboracibn de cosméticos y

alimentos.
El articulo 29 define a un establecimiento como:

Los locales y sus instalaciones, sus dependencias y anexos, cubiertos o
descubiertos, sean fijos o moviles, en los que se desarrolla el proceso de los

productos, actividades y servicios a que se refiere este Reglamento.
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El reglamento dispone 10 articulos (del 29 al 39) para definir los requisitos

minimos con que debe contar un establecimiento.

- Normas Nacionales e Internacionales.

Para el proceso produccion en la industria cosmética es indispensable considerar
las normas, ISO 22716:2007, ISO 9001:2008, NOM 059-SSA1-2013, esta ultima
solo como guia, ya que todas se complementan con la finalidad de asegurar un
producto de calidad y todo lo que conlleva antes y después de su elaboracion, al
igual que la norma, PROY-NOM-259-SSA1-2014, que actualmente no se
encuentra en vigor, pero serd la que dictamine los requisitos necesarios para
cumplir con las Buenas Préacticas de Fabricacién en productos cosméticos a nivel

Nacional.

- IS0 22716:2007

Es un documento que sirve como guia para llevar a cabo las buenas practicas de

manufactura que es exclusivo para la industria cosmética.

Su objetivo es definir las actividades que permiten obtener un producto que
cumpla con caracteristicas definidas y constituye el desarrollo practico del
concepto de aseguramiento de calidad a través de la descripcion de las
actividades de la planta que se encuentran fundamentados en evaluaciones

cientificas y de riesgo.

La ISO 22716:2007 (Buenas practicas de manufactura para cosméticos), no cubre
aspectos de la seguridad del personal, proteccién al ambiente y no aplica para la

investigacion y desarrollo o distribucion del producto cosmético terminado.

- 1SO 9001:2008

Especifica los requerimientos para un sistema de gestion de la calidad en cuestion

administrativa, para cualquier organizacion que necesita demostrar habilidad para
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promover consistentemente productos o servicios que cumplan los requerimientos

del cliente y con la reglamentacion gubernamental.

- PROY-NOM-259-SSA1-2014.

Proyecto de Norma que pretende establecer las Buenas Practicas de Fabricacion
para los productos cosméticos a nivel nacional y asi estandarizar los
requerimientos que necesitan las empresas del sector cosmético para demostrar

la calidad de sus productos.

Ademas de desplazar a la norma, NOM-059-SSA1-2013, como guia para el sector

cosmeético ya que esta no es especifica para tal sector.
- NOM-059-SSA1-2013

NOM 059-SSA1-2013. Buenas practicas de fabricacibn de medicamentos, es uno
de los principales documentos en los que se basan la mayoria de las industrias

cosméticas, al contener informacion sobre:

Las buenas practicas de fabricacion, que se definen como un conjunto de
lineamientos y actividades relacionadas entre si para asegurar que los
medicamentos (en el caso de esta norma) elaborados tengan y mantengan las
caracteristicas de identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para

Su uso.

Lo anterior mencionado es adaptado parcialmente a la industria cosmética, al no
haber actualmente una norma en vigor que estandarice los requerimientos para tal

sector.

Las cuatro normas anteriormente mencionadas, cuentan con alcances vy
perspectivas diferentes en el sistema de Buenas Practicas de Fabricacion pero

todas tienen como objetivo Asegurar la Calidad del Producto.
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A continuacién se muestra en la tabla 2

estas tienen.

los requisitos que consideran las cuatro
diferentes normas para las Buenas Practicas de Fabricacion y los alcances que

ISO 22716:2007

ISO 9001:2008

DOCUMENTACION

SISTEMA DE GESTION DE

DOCUMENTACION

DOCUMENTACION

LA CALIDAD.
RESPONSABILIDAD DE LA
PERSONAL 3 PERSONAL PERSONAL
DIRECCION.
GESTION DE LOS 3 DISENO Y CONSTRUCCION
INSTALACIONES INSTALACIONES FISICAS
RECURSOS. (ESTABLECIMIENTO)
REALIZACION DEL EQUIPO, ACCESORIOS Y ,
EQUIPO EQUIPO DE FABRICACION

PRODUCTO O SERVICIO.

UTENSILIOS

MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL

MEDICION, ANALISIS Y

MATERIAS PRIMAS Y

MATERIALES DE ORGANIZACION
DE EMPAQUE MEJORA.
EMPAQUE
PRODUCCION PRODUCCION VALIDACI{ON

CONTROL DE CALIDAD

PRODUCTO TERMINADO

QUEJAS Y DEVOLUCIONES

TRATAMIENTO DE PRODUCTO
FUERA DE ESPECIFICACION

SUBCONTRATACION

CONTROL DE CAMBIOS

RESIDUOS

CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE FABRICACION

PRODUCTOS
TERMINADOS, )
AUDITORIAS TECNICAS
REPROCESADOS Y
PRODUCTOS A GRANEL
QUEJAS,
DEVOLUCIONES Y DEVOLUCIONES Y QUEJAS
RETIROS
SERVICIOS ORGANIZACION
RETIRO DEL PRODUCTO DEL
TRANSPORTE MERCADO
DESVIACIONES DESVIACIONES

CONTROL DE CAMBIOS

DESTRUCCION Y DESTINO
FINAL DE RESIDUOS

Tabla 2: Comparacién de los puntos que consideran cada una de las Normas aplicables en la Industria Cosmética.

Por ultimo cuando una empresa busca siempre la mejora continua, no solo

internamente sino en el ambiente que la rodea se puede establecer lo que se

llama calidad total.
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La calidad total es una forma de ser, orientada a la mejora continua de los
procesos, bienes o servicios y sistemas de una organizacion, con el propésito de

crear valor para sus clientes o usuarios.
9. CALIDAD DEL PRODUCTO TERMINADO.

La palabra calidad cuenta con varias definiciones dependiendo del punto de vista

o del enfoque que se le dé, tanto de producto, usuario, produccion y valor.

En cuestidon de produccion de un producto, la calidad se puede definir como: grado
en que un producto cumple las especificaciones del disefio, por ende calidad es
conformidad de las especificaciones.

Para la evaluacién de la calidad de un producto se debe contar con normas
oficiales mexicanas o internas, las cuales especifican, las técnicas, aparatos,
procedimientos y demds, para la realizacion de cada prueba a evaluar del

producto.
- Pruebas de Seguridad y Microbioldgicas.

En el sector cosmético se cuentan con las siguientes normas y métodos para la

evaluacioén de la calidad.

e MGA 0515, Irritabilidad en piel y MGA 0516, Irritabilidad ocular.
e NOM 089-SSA1-1994. Métodos para la determinaciéon del contenido

microbiano en productos de belleza.

El MGA 0515, Irritabilidad en piel y MGA 0516, Irritabilidad ocular de la FEUM 112
Ed, evallta la seguridad de un producto cosmético, para que este no cause algun

tipo de alergia e irritacion tanto ocular como en la piel.

La utilizacion de estos métodos da “una mejor opcién de la realizacion de las
pruebas”. Ya que la NOM-039-SSA1-1993 fue derogada por que los

procedimientos Yy técnicas utilizadas se han vuelto cada vez menos usuales, las
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cuales se realizan en animales, por lo que en la actualidad es algo que no se

suele usar por cuestiones de bioética.

Las empresas tienen la “libertad” de seguir lo establecido en la FEUM o acoplar
procedimientos ya sean internacionales o creados internamente para comprobar la
seguridad de sus productos cosméticos, tales como la utilizacién de cultivos

celulares entre otros.

La no implementacién de los métodos de la Farmacopea, no es causa alguna de
penalizacion o sancion por parte de COFEPRIS, siempre y cuando se realice y
garantice la seguridad del producto al publico ya sea por otros métodos y no

precisamente el que indica dicho Documento Oficial.

Esto se debe a, que de acuerdo al Reglamento de control sanitario de productos y
servicios, las propias empresas deben hacerse cargo de la calidad de sus
productos y no necesariamente necesitan ser supervisadas por alguien externo, lo

gue se conoce en el sector como autorregulacion.

Cabe aclarar que los métodos y/o técnicas en las que se basen los estudios que
no sean los descritos en la FEUM deben ser validados por la empresa o una
dependencia oficial que asegure la reproducibilidad, repetibilidad y caracteristicas
de desemperio cientificamente de la prueba.

De acuerdo con el reglamento de control sanitario de productos y servicios, los

estudios de seguridad se realizan en las siguientes formas cosméticas:
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Forma cosmética o lugar de indice de irritacién indice de indice de
aplicacion primaria dérmica sensibilizacion | irritacién ocular

Cuidado vy fijadores para el cabello ]

Coloracion progresiva/ temporal y
decoloracién capilar.

Depilacion

Desodorantes y antitranspirantes

Jabones y shampoo para nifios

Productos para bafio

Lociones, aceites, cremas,
maquillajes y correctores

Lociones, aceites, cremas para

nifnos ®

Productos y maquillaje de ojos

Perfumes y aromas Y

Fotosensibilizacion

Polvos y talcos

Productos para labios y rubores

Productos para la limpieza de

manos ¢

Protectores solares y Fotosensibilizacidn
o
autobronceadores

Productos para antes y después de

} o o
afeitar

Ufas adhesivas y ufias postizas y

cuticula ®

Tintes permanentes, permanentes °

. )
y alaciadores.

Tabla 3: Se muestra las pruebas que se realizan a los diferentes productos cosméticos con un punto negro, esto depende
de la zona de aplicacion o uso.

La NOM 089-SSA1-1994. “Métodos para la determinacién del contenido
microbiano en productos de belleza”, evalia la calidad de los productos
cosmeéticos a nivel microbiolégico para determinar si el producto en cuestion no

representa ningun riesgo para la salud al ser utilizado.

En las industrias cosméticas se suele utilizar tanto la NOM 089-SSA1-1994, como
la FEUM 2013 ultima edicion dependiendo de la forma cosmética y también de la
filosofia de la empresa, aunque también las propias empresas pueden
implementar nuevas técnicas o0 procedimientos para evaluar este parametro

siempre y cuando comprueben la validacion del proceso, mediante evidencia
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documentada, que muy comunmente los procedimientos implementados dentro
de las empresas son mas rigurosos que las propias normas nacionales, asi

garantizan cumplir con sus propias normas y con las del pais.

El Reglamento de control sanitario de productos y servicios refiere una
clasificacion para los productos cosméticos tomando en cuenta el riesgo para la
salud de los consumidores en el area que se aplicara dicho producto, la

clasificacion se divide en tres categorias que se mencionan a continuacion.

Clasificacion Formulas cosméticas o lugar de aplicacién
I Alto riesgo Sombras, delineadores, mascara para pestafias, desmaquillantes,
productos para nifios
1. Susceptibles Magquillajes, cremas, talcos, polvos, lapices labiales, bronceadores,
protectores o filtros, bloqueadores solares.
1. No susceptibles | Barnices, lacas, shampoo, tintes, perfumes.

Tabla 4: Clasificacion de los cosméticos de acuerdo al riesgo para la salud.

La clasificaciébn nos ayuda a establecer parametros internos en la empresa ya que
ciertos productos no necesariamente requieren un analisis microbiolégico por el
tipo de materias primas que los componen aunque es necesario siempre tener en

cuenta las buenas précticas de fabricacion en cualquier proceso.
- Pruebas de estabilidad.

Aun cuando no existe una norma que regule la estabilidad de los productos

cosméticos a nivel nacional, es obligatoria la realizacion de este parametro.

El objetivo de esta evaluacion es inferir la vida de anaquel del producto, tanto

cuando se encuentra cerrado y en uso.

La realizacion de esta prueba lo dictamina cada empresa siguiendo su propio

modelo (por ejemplo: modelo de Arrhenius).
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- Andlisis.

Los analisis basicos para la evaluacion de calidad de un producto cosmético son
las que tiene que ver con los aspectos fisicoquimicos de la formulacion los cuales

son:

Apariencia

Color

pH

Pérdida de peso
Humedad

Volumen de sedimentacion
Resuspensabilidad
Cantidad de Agua
Adhesividad
10.Velocidad de Liberacion
11.Viscosidad

12. Tamarfo de Particula

© 0 N o g b~ Wb PRE

13.Claridad de la solucion
14.Contenido de conservadores

Estos andlisis no se encuentran dictaminados en ninguna norma pero se realizan
para asegurar la calidad del producto y son implementados por las propias
empresas, por ende, las empresas fijan, los analisis, los cuales pueden ser uno o
mas de los enlistados, sus propios estandares y evalian la valides de sus

procedimientos.

Al igual que los parametros fisicoquimicos, se debe evaluar la eficacia del
producto, esto es, la realizacion de pruebas para verificar si los atributos que
promete (Claim), que pueden ser desde, la hidratacion de la piel por cierto tiempo
hasta, ayudar a la fibra capilar en ciertas cuestiones, todo depende al area que se

enfoque el cosmético.
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Para ello existen laboratorios que se especializan para la realizacion de estas
pruebas a nivel nacional e internacional asi como existen grandes compafias que

tienen el poder de realizar estos procedimientos.
10. EMPAQUE.

El empaque en el sector, es una de los pilares en la venta de productos
cosmeéticos, es por ello que se debe de monitorear cuidadosamente para evitar
cualquier tipo de confusion ante el consumidor, por lo que se debe contar con
normas que puedan dictaminar los requerimientos de los empaques de los

productos.
En el sector cosmético se cuentan con las siguientes:

e NOM-141-SSA1/SCFI-2012. Etiquetado para productos cosméticos
preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial.

e NOMO002-SCFI-2012. Productos preenvasados- Contenido neto-
Tolerancia y métodos de verificacion.

e NOMO08-SCFI-2002. Sistema general de unidades de medida.

e NOMO030-SCFI-2006.Informacion comercial —Declaracion de cantidad en

la etigueta- Especificaciones

Estas se encuentran definidas tanto por la secretaria de salud como por la
secretaria de economia y fomento industrial como los minimos requerimientos

gue debe cumplir el empaque, que para este caso es el de un producto cosmético.

Las cuatro normas mencionadas anteriormente recaen en el etiquetado del
producto (NOM 141-SSA1/SCFI-2012) en cuestiones de redaccion y nunca
haciendo énfasis o alusion a un efecto terapéutico o reabilitatorio (medicamento),
el como se debe mencionar el contenido del producto, las unidades de este y el
procedimiento de muestreo (NOM-002-SCFI-2012, NOM-008-SCFI-2002, NOM-
030-SCFI-2006).
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A continuacion se describen cada una de ellas para una mayor comprension:

- SISTEMA GENERAL DE UNIDADES DE MEDIDA.
- NOM-008-SCFI-2002

Establece las definiciones, simbolos y reglas de escritura del Sistema
Internacional de Unidades (SI) y otras unidades fuera de este sistema aceptadas
por la CGPM (Conferencia General de Pesas y Medidas).

Unidad Simbolo
Segundo s
Minuto min
Hora h
Dia d
Afo a
Litro L/
Mililitro mL, ml
Kilogramo Kg
Gramo g

Tabla 5: Simbologia Internacional

- CONTENIDO NETO.
- NOM-002-SCFI-2012

Establece la tolerancia y los métodos de prueba para la verificacion de los

contenidos netos de productos preenvasados.

Contenido neto declaraciéon | Tolerancia (T)
engomL
hasta 50 9.0%
50 hasta 100 4.5g omL
100 | hasta 200 4.5%
200 | hasta 300 9gomlL
300 | hasta 500 3.0%
500 | hasta 1000 15gomlL
1000 | hasta 10000 1.5%
10000 | hasta 15000 150gomlL
15000 | hasta 50000 1.0%

Tabla 6: Muestra la tolerancia que puede haber en la declaracion del contenido del producto cosmético.
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Al igual menciona los planes de muestreo usados en la verificacion de productos

que declaran su contenido neto en unidades de masa y volumen.
- NOM-030-SCFI-2006.

Establece la ubicacién y dimensiones del dato de la declaracion de cantidad,
unidades de medida que deben emplearse, las leyendas para referirse al
contenido (contenido, contenido neto, masa drenada), asi como a productos que

no aplica esta norma.

Superficie Altura minima Altura minima
principal de de nimeros y Contenido neto de nimeros y
exhibicién en letras en mm letras en mm
cm? Hasta 50g o mL 1.5
Hasta 32 1.5 Mayor de 50 g o 2.0
Mayor de 32 3.0 mL hasta 200g o
hasta 161 mL
Mayor de 161 4.5 Mayor de 200g o 3.0
hasta 645 mL hasta 750g o
Mayor de 645 6.0 mL
hasta 2580 Mayor de750g o 4.5
Mayor de 2580 12.0 mL hasta 1kgo L

Tabla 7 y 8: Muestran la altura minima de las leyendas de acuerdo al contenido del producto cosmético.

Uno de los productos que se eximen de esta horma son los productos a granel los
cuales no tienen ninguna obligacion de referir el contenido del producto.

- ETIQUETADO DE COSMETICOS.
- NOM 141-SSA1/SCFI-2012.

La Norma Oficial Mexicana 141(Etiquetado para productos cosméticos pre
envasados. Etiquetado sanitario y comercial.) Indica los criterios minimos que
deben cumplir las etiqguetas  de los productos cosméticos que se comercializan

en el territorio nacional.
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La aplicacion de esta se explica a continuacion en la Tabla 9:

Denominacién Genérica

Responsable del producto

Pais de Origen

Lote

Instrucciones o modo de uso

Declaracién de Propiedades

Envases Multiples o colectivos

De acuerdo a lo que se indica en la NOM 008
De acuerdo a lo que se inca en la NOM 030
Muestras y amenidades, ayudas de venta
Ingredientes

Caducidad (si aplicaono) INFORMACION SANITARIA

Leyendas
Tabla 9: Requisitos minimos que debe cumplir cualquier etiqueta de productos cosméticos comercializados en México

- INFORMACION GENERAL.
Denominacion General:

Todos los productos cosméticos comercializados en México deben ostentar la

denominacion genérica (Conforme al apéndice informativo “A”, Anexo B).

De no haber denominacion de acuerdo al apéndice “A” se debera describir aquella
gue mejor lo defina.

La denominacién especifica es opcional.

La informacion debe presentarse en idioma espafiol o a excepcion de las formas

cosméticas podré declararse en su idioma original.

La informacion podra presentarse en la superficie principal del envase primario o

secundario.

Ejemplo: Jabon liquido para manos.

Denominacién Genérica

Denominacién especifica
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Responsable del Producto:

La informacion de quien es responsable del producto debe contener: Nombre de la
empresa, Denominacion o razon social, Domicilio (Calle, Nomero, Cédigo Postal,
Ciudad, Estado).

Esta informacion debe figurar en la superficie de informacion del envase primario o

secundario.

Cuando se trate de productos importados, los siguientes datos se podran
incorporar al producto: Leyenda que identifique el pais de origen del producto o

gentilicio (Producto de, Hecho en, Manufacturado en).
LOTE:
Aplica a todos los productos cosméticos comercializados en el pais.

El lote debe estar indicado en el envase primario y/o secundario, grabado,
marcado con tinta indeleble o cualquier forma que asegure su permanencia y

claridad.
Instrucciones de Uso:

Las instrucciones de uso deben ser ubicadas en la superficie de informacion del
envase primario o secundario, de no haber espacio para dichas instrucciones
deben ser indicadas en un instructivo que se anexa en la comercializacion del

producto.

Para productos de la piel que su funcién principal sea la proteccion solar, ademas

de las instrucciones de uso del producto como tal, se debe de indicar:

Aplicar antes de la exposicién del sol.
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Para que se mantenga la proteccion se debe reaplicar el producto con cierta

frecuencia, especialmente después de bafarse, transpirar o secarse.
Declaracion de propiedades:

Se prohibe el uso de las siguientes declaraciones en el etiquetado de productos

cosmeéticos:
Declaracion de propiedades que no pueden comprobarse

No se puede atribuir a ningun producto cosmético acciones propias de los

medicamentos.

En la comercializacién de los productos cosméticos, el etiguetado no utilizara
textos, denominaciones, mascas, imagenes o cualquier otro simbolo figurativo que

hagan alusién a caracteristicas o propiedades de las que carecen tales productos.
Envases Multiples o colectivos.

La cantidad podra expresarse por cuenta numérica o por contenido numérico, a

menos que sea obvio.
Los envases individuales deben seguir las reglas.

En el caso de no contener la informacién en cada envase, se debe indicar en el

colectivo o mdltiple.

Esta informacion puede ser ubicada en cualquier parte del producto sin restriccion

de tamafio y letra.

- INFORMACION COMERCIAL.
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NOM 008-SCFI-2002 y NOM 030- SCFI-2006,

La informacién comercial es la que se encuentra descrita bajo las hormas NOM
008-SCFI-2002 y NOM 030- SCFI-2006, previamente descritas.

La informacién debe aparece en la superficie principal de exhibicion o en la de

informacion ya sea en el envase primario o secundario.
Muestras y Amenidades.

Esta presentacion de productos cosméticos debe contener en la etiqueta la

siguiente informacion:

Denominacion del producto, nombre del responsable del producto, lote e

instrucciones, este Ultimo en caso de que aplique

Par muestras menores de 2 mL quedan exceptuadas de cualquier informacién de

etiquetado de cosméticos.
- INFORMACION SANITARIA.
Ingredientes:

Para la declaracion de ingredientes se utilizara utilizar la nomenclatura
internacional de cosméticos (INCI) o la nomenclatura de quimica de los

compuestos que conforman al producto en cuestion.

La informacién debe ser ubicada en la superficie de informacion y esta puede ser
en idioma espariol o INCI.

La declaracion de los ingredientes deben enlistarse de las siguientes dos

maneras:

En orden cuantitativo decreciente
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En orden cuantitativo decreciente aquellos ingredientes cuya concentracion sea
superior al 1% seguido por aquellos ingredientes en concentracion inferior o igual

al 1% que podran mencionarse en cualquier orden.

Excepcion para las fragancias y perfumes para el apartado en declaracién de
ingredientes.

Para las fragancias y colorantes que se encuentren en la lista de ingredientes que
componen al producto cosmético se puede designar con el nombre genérico.

Ejemplo: Perfume.

Productos con una o mas presentaciones, en los que la formula base es la misma
y solo varia el uso de los colorante (por ejemplo: labiales), se incluira la lista con
los nombres de los ingredientes base seguido de la expresion,” puede contener “o
“contiene uno o0 mas” o +/- o equivalentes, de todos los colorantes o pigmentos

usados para las diversas presentaciones del producto.

Los productos que por el tamafio carecen de espacio para declarar tal lista de
ingredientes, como: lapices de cajas, delineadores, labiales, entre otros mas, esta

podra ser colocada en el envase secundario o en un volante anexo al producto.

La caducidad es informacion de importancia para el consumidor asi pues, esta
solo aplica a productos con una duracién menor o igual a 24 meses y esta debera

estar indicada en cualquier parte del envase primario.

La fecha se debe de indicar de manera que se registre el mes y afio de caducidad

o de ser posible dia, mes y afio.

Quedan exceptuados productos tales que por sus caracteristicas quimicas no
permiten la proliferacién de microorganismos o que su retencién de venta y uso es

alta. (Ejemplo: Jabén en barra, perfumes, Fragancias, shampoo, entre otros).

Leyendas precautorias.

35



Sl la leyenda precautoria va asociada a algun ingrediente, este debera aparecer

en espaiol.

Si la lista de ingredientes esta en INCI, en la leyenda precautoria se declarara en

espafiol y en INCI

= >

Superficie principal
de exhibicion

Superficie de /
Informacioén

Figura 2: Ejemplificacion de ambas partes de la superficie de la etiqueta de un producto cosmético (NOM141-
SSA1/SCFI-2012)

11. AVISOS Y/O REGISTROS.

36



Los productos cosméticos a diferencia de los medicamentos no cuentan con un
registro sanitario ante COFEPRIS pero si necesitan ciertos requisitos para su

venta en el pais.
- DEL PRODUCTO ANTE COFEPRIS (AVISO).

Un producto cosmético para poder comercializase en México bajo el marco

regulatorio vigente, debe:

1. Contar con un aviso de funcionamiento, este se debe de obtener antes de
comercializar cualquier producto cosmético y debe ser otorgado por la
COFEPRIS.

2. Dar aviso de actividades de produccion ante COFEPRIS.

3. Es de vital importancia dar aviso de la presencia de los productos que se

encuentran en el mercado, elaborados por la empresa.

Lo anterior tiene como finalidad, conformar un padrén de productores y productos,

mismos que deberan sujetarse a la normatividad del pais.

Para la realizacion de los tramites, COFEPRIS pone a disposicion de las
empresas, informacién precisa en su pagina web, www.cofepris.gob.mx, y si este
tiene un costo o no.

La COFEPRIS puede y debe realizar inspecciones sanitarias a las empresas del
sector cosmético asi como, expedir certificados de BPF para las empresas que

requieran exportar sus productos a otros paises.

- IMPI.
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El IMPI como ya se menciond anteriormente tiene como objeto el proteger la
propiedad intelectual de las empresas en este caso el logotipo de las marcas,

nombres, disefos, eslogan entre otros.

Por lo que las empresas no estan obligadas a estar registradas en esta institucion
y tampoco pueden ser sancionadas legalmente.

La importancia entonces, es que si bien se puede comercializar los productos
cosmeéticos sin estar registrados al IMPI, existe la posibilidad de que el disefio de
arte (marca, logo, eslogan, etc.) Sufra algun tipo de plagio por otras empresas y
no poder tomar parte legal ante ello u otra posibilidad es que el disefio de arte

creado ya exista por lo que se multaria a la empresa.
Es por ello, que para evitar inconvenientes se registre y proteja la marca.
- Codigo de barras.

El cédigo de barras es una combinacion de lineas y ndmeros que crean un

sistema de codificacion para la identificacion de los productos.

El organismo que regula este sistema, es la Asociacion Mexicana de Estandares
para el Comercio Electronico A.C (AMECE) ahora llamada AMECE-GS1, es quien

otorga el codigo de barras Unico para cada producto en el mercado.

Es un hecho que el cédigo de barras no es obligatorio para la comercializacién de
un producto cosmético de manera legal, pero es indispensable para poder
distribuirlo en establecimientos, tiendas departamentales, entre otras, ya que es el
sistema por excelencia que manejan, de ahi su importancia y la necesidad de las

empresas por adquirirlo.
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12. LEY FEDERAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR (PROFECO).

La ley federal de proteccidén al consumidor por medio de la Procuraduria Federal
del Consumidor (PROFECO) tiene como objeto promover y proteger los derechos
y cultura del consumidor y procurar la equidad, certeza y seguridad juridica en las

relaciones entre proveedores y consumidores.
Tal ley establece que la informacion debe ser veraz y comprobable.

Exenta de textos y didlogos, sonidos, imagenes y otras descripciones que

induzcan o puedan inducir a error o confusion por su inexactitud.

Informacién o publicidad engafiosa o0 abusiva es aquella que refiere
caracteristicas o informacion que pudiendo o no ser verdaderas, inducen a error o
confusibn para la forma inexacta, falsa, exagerada, parcial, artificiosa o

tendenciosa en que se presenta.

Para productos nacionales o importados, los datos que aparezcan en las
etiquetas, envases, empaques Y la publicidad se expresara en idioma espafol, en
moneda nacional, en términos comprensibles y conforme al sistema general de

unidades de medida.

La falta de veracidad en los informes, instrucciones, datos, y condiciones

prometidas o sugeridas, incurrir4 en varias acciones como:

Sanciones
Retiro del producto del mercado.
Cumplimiento de lo ofrecido

Cuando esto no es posible la reposicion de los gastos.

ok w0 N PE

Pago de una bonificacion o compensacion.
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13. PUBLICIDAD.

En el ambito de la publicidad quien dictamina y establece los estatutos a cumplir
es el Reglamento de la ley general de salud en materia de publicidad, el
reglamento es de vital importancia en la industria cosmética ya que sobre todo en
este sector gran parte de sus utilidades se destinan en el area de publicidad.

- Reglamento de la ley general de salud en materia de publicidad.

El reglamento de la ley general de salud en materia de publicidad, fija y define las
disposiciones en materia publicitaria para los cosméticos y productos de la salud.

Este reglamento define como publicidad a, la actividad que comprende todo
proceso de creacion, planificacion, ejecucion, y difusiébn de anuncios publicitarios
en medios de comunicacién con el fin de promover la venta o consumo de

productos y servicios.

Y al medio de difusion, al que se utiliza para difundir los anuncios publicitarios a la
poblacién en general tales como: television, cine, radio, espectacular, laterales de

transporte entre muchos otros.

La publicidad debe ser congruente al tipo de producto que se trate, que para fines

de este estudio son los cosméticos.

Por lo que no debe:

I. Atribuir a estos productos cualidades terapéuticas, preventivas o

rehabilitatorias;

II. Insinuar modificaciones de las proporciones del cuerpo;

lll. Presentar a estos productos como indispensables para la vida del

ser humano
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Al igual que En la publicidad de los productos de perfumeria y belleza se deberan
emplear leyendas promotoras de higiene y salud, excepto en aquellos casos en
que en el mensaje se incluyan imagenes, escenas, textos o didlogos que las

comprendan

El reglamento al igual menciona las caracteristicas que debe de cumplir la
publicidad en cuanto a tipo de letra, colores, leyendas otra mas en la parte técnica

y de redaccion.
- COSMEP.

El codigo de autorregulacion y ética publicitaria de productos cosméticos y aseo

domestico tiene como obijetivo.
Que las empresas desarrollen una publicidad responsable.

Favorecer el conocimiento y comprension de los beneficios alcances y so de los

productos.
Generar una competencia sana.
Proteger al consumidor de la publicidad engafiosa o abusiva.

Los principios son establecidos por empresas que se encuentran afiliados a la

CANIPEC asi como empresa que se adhieran de manera voluntaria.
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14. COSMETOVIGILANCIA.

La cosmetovigilancia se define como, la evaluacion, seguimiento y recabo de las
comunicaciones espontaneas de sucesos no deseados observados durante o tras
uso normal o razonablemente previsible de un producto cosmético. Junto con

otros instrumentos la cosmetovigilancia contribuye a la vigilancia del mercado.

En México no existe como tal la cosmetovigilancia ya que no se establece en
ningun documento oficial del pais pero es de suma importancia la implementacion
de esta area ya que no hay quien pueda atender un efecto no deseado provocado
por un producto cosmético (una reaccidon adversa para la salud humana atribuible

a la utilizacion normal o razonablemente previsible de un producto cosmético)

Sin embargo existen dependencias que si bien no cuentan con un area especifica
para el monitoreo de productos cosméticos en el mercado y sus reacciones
adversas que esto puedan provocar, monitorean los productos cosmeéticos en

cuanto su eficacia, seguridad, empaque y calidad.

Al igual existen empresas que cuentan con un sistema de quejas en el area de
calidad para poder dar alguna atencion a los efectos adversos provocados por los

productos cosméticos.
Las cuales son:
COFEPRIS.

PROFECO.
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15.CONCLUSIONES.

La importancia de un sistema regulatorio en una empresa cosmética es de suma

importancia para generar un sector mas competitivo.

Las empresas cosméticas estan obligadas a garantizar la calidad de sus productos
para seguir teniendo facilidades a nivel gubernamental y que el sector sea mas

dinamico de lo que ya es.

El marco regulatorio nacional debe reformarse y crear nuevos estatutos que
permitan nuevas tecnologias en los procedimientos y una mejor vigilancia en el

sector cosmeético.

Se tiene que tener una mayor diferenciacion entre productos cosméticos y

productos higiénicos en el sector para que estos términos, no sean confundidos.

Aunque actualmente no se cuenta con una norma en Vigor en materia de Buenas
Practicas de Fabricacion de Productos Cosméticos, se estd trabajando en una
para que tanto el sector industrial y gubernamental estén en comun acuerdo para

los estatutos que se deben de cumplir a nivel nacional.

La cosmetovigiancia es vital en la industria cosmética y como tal debe ser
regulada a nivel nacional, ya que hasta el momento no se cuenta con ningun
organo gubernamental que regule los efectos no deseados que pueden causar los

cosmeéticos.
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Anexo A: Formato para larealizacion del registro de marca
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Anexo B: Apéndice Informativo “A” Denominaciones.

Lista indicativa de denominaciones para los productos cosméticos.
A continuacion se enlistan de manera enunciativa, mas no limitativa las
denominaciones genéricas para estos productos.

Productos para el cabello

Acondicionador - Modelador

Alaciador - Matizador/Tonalizante
Brillo/Gloss/Glitter - Ondulador

Decolorante - Permanente
Desvanecedor de canas - Shampoo/Champu
Enjuague - Tinte/Colorante/Coloracion
Estilizador - Protector/ Tratamiento
Fijador - Protector o Filtro Solar
Mascara o Mascarilla - Retocador de raices

Productos paralos 0jos y cejas.

. - - Desmagquillante
Adhesivos para pestafias a

. . - Mascara
Brillo/Gloss/Glitter
- Sombras
Corrector
. - Tratamiento
Delineador

Productos para los labios

Brillo/Gloss/Glitter
Delineador - Labial

Desmagquillante - Protector o Filtro Solar

47



Productos de uso Facial y/o Corporal

- Desmagquillante

Aclarador o despigmentante de
- Desodorante

la piel o

- Dermolimpiador
Agua de Colonia , )

- Epilatorio
Agua de Tocador ,

- Exfoliante
Antitranspirante o o

- Limpiadora o Limpiador
Auto bronceador (Bronceador

- Maquillaje
sin sol) .
- Mascarilla
Bafios de burbujas o Bafios
- Perfume
perfumados .
- Protector o filtro solar
Brillo/Glitter .
- Repelentes de insectos
Bronceado
. - Rubor
Colonia .
- Sales para bafio
Corrector
- Splash
Decolorante de vello superfluo
- Talco

Depilatorio _
- Tratamiento

Producto para manos y/o Ufias

- Removedor o quita esmalte o

Adhesivos para ufias postizas .
barniz

Barniz o esmalte ]
- Secador de esmalte o barniz

Disolvente de esmalte o barniz _

- Tratamiento
Endurecedor
Exfoliante 0 exfoliador

Removedor de cuticula

Productos de Aromacologia o Aromalogia segun su forma cosmética.
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Clasificacion por su Forma Cosmeética.

Aceite - Mousse
Balsamo - Parches
Capsulas - Polvo
Crema - Pomada
Emulsion - Rollon
Espuma - Spray
Fluido - Shampoo/ Champu
Gel/jalea - Serum
Jabon - Stick/Barra
Jabon liquido - Suero

Lapiz - Tratamiento
Leche - Toallita

Locién/Tdénico/Solucion
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