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CapiTuLO |

INTRODUCCION

EXPORTACIONES DE COSMETICOS

ESPANA

1. PROBLEMA

Dado el volumen de ventas que significa la exportacion de productos cosméticos
mexicanos, es necesaria la busqueda de nuevos mercados que permitan

posicionarnos como la primera industria en el ramo de todo el continente.

El mercado més propicio para llevar a cabo esta expansion es el espafiol, y ante
esta situacidbn se torna necesario hacer una recopilacion de los aspectos

regulatorios de exportacion para los productos de mexicanos a Espafia.

2. OBJETIVO

Integrar de forma general las estipulaciones que se establecen para la
exportacion de los productos cosmeéticos elaborados en México hacia Espafa,
tales como normas, instrumentos documentales e instituciones involucradas en el

proceso de comercializacion entre ambos paises.
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CapiTuLO Il
MARcCO TEORICO

En México, la actividad industrial cosmética tiene un alto impacto en la economia,

este sector representa el 1% del PIB Nacional y el 5.1% del PIB Industrial.

El mercado cosmético alcanzé un crecimiento en 2010 del 7.6%, y para 2011 llegb

al 5.2% de incremento.

En cuanto a las exportaciones, se reporté un incremento significativo, comparando
el primer cuatrimestre de 2008 y 2011 se obtuvo un superavit de 118 millones de

délares. !

Al finalizar el 2011 en el sector de cosméticos mexicano, se realizd un volumen de
exportaciones que ascendié a mas de 2000 millones de dodlares, lo que significé un

superavit comercial de 1000 mdd.?

Esto hace que nuestro pais siga siendo atractivo para la inversiébn de empresas
nacionales y extranjeras, prueba de ello es el capital extranjero destinado desde
2000 al 2010, que fue en promedio de 3 mdd y en 2011 se construyeron tres
plantas, lo que se traduce en una financiacion de 230 millones de dolares y la

creacion de 8000 empleos.?

! CANIPEC, La industria cosmética en 2010 [en linea] <http://goo.gl/rFw6r> [consulta: 11 diciembre 2011]

*Mundo ejecutivo, La industria crecerd 5.2% en 2012, 17 febrero 2012, México [en linea] <http://goo.gl/{ErNM>
[consulta: 20 de febrero de 2012]

3 El economista, México le gana a Estados Unidos, 23 Octubre 2011, México [en linea] < http://goo.gl/6vyly> [consulta:
16 diciembre 2011]
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El mercado de esta industria se aprecia alrededor de los 9.1 mil millones de
dolares, y por su volumen se posiciona como la tercera industria del continente
Americano, posterior a Estados Unidos y Brasil; para los afios siguientes se

espera que México pase de ocupar el lugar nueve a nivel mundial, a estar entre

los primeros 5 del orbe.*

En cuanto al mercado de Espafia, éste tiene un tamafio de consumo
aproximadamente de 7100 millones de euros, y se sitia en el lugar niumero 5 de
importancia en los paises miembros de la Unién Europea, detras de Alemania,
Francia, Inglaterra e Italia. El volumen de consumo se traduce en un 10% del total

de mercado de la UE.®

Comercio Exterior Sector Cosmético
(comparativo 1er. cuatrimestre 2008-2011 en millones de USD)

IMPORTACIONES " EXPORTACIONES

Superdvit
1383

llustracién 1. Comercio Exterior Sector Cosmético.®

4 CANIPEC, La industria cosmética en 2010 [en linea] < http://goo.gl/rFw6r> [consulta: 11 diciembre 2011]
> STANPA, Datos del Sector [en linea] < http://goo.gl/JgtV4> [consulta: 19 febrero 2012]
6 CANIPEC, La industria cosmética en 2010 [en linea] < http://goo.gl/rFw6r> [consulta: 11 diciembre 2011]
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En el aflo 2011 el numero de empresas nacionales que exportan productos hacia
Espafia son 22, dentro de las cuales destacan Mary Kay Cosmetics de Espafa

SA, Antonio Puig SA y Natura Bisse International SA.

El valor de las exportaciones al pais europeo ascendié a los 3920 mil euros; los
productos cosméticos que se exportan en mayor volumen son los jabones y otros
preparados para el lavado de la piel, con un valor de 230 mil euros; seguido por
las preparaciones capilares con 636.5 mil euros y las preparaciones de belleza
con 479.8 mil euros. De las Autonomias a donde se exportan estos productos

destacan Catalufia y Madrid.’

Las ventajas que significan exportar a Espafia son diversas, y van desde la
afinidad con el idioma (Espafiol); las preferencias comerciales que representan el
Tratado de Libre Comercio que existe con esa regién, ademas del vasto mercado
de consumo que existe en Espafa y de la basqueda por parte de las compairiias
Trasnacionales por elaborar sus productos a un costo mas accesible que les

permita obtener mayores ganancias econémicas.

7 Agencia Tributaria Espafia. <http://aduanas.camaras.org/> [consulta: 9 marzo 2012]
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NORMATIVIDAD

REQUISITOS REGULATORIOS PARA LAEXPORTACION

1. DEFINICIONES DE COSMETICO

Il

Vd

exico

M

sSustancias o
formulaciones
destinadas a ser
puestas en
contacto con las
partes
superficiales del
cuerpo humano:
epidermis,
sistema piloso y
capilar, unas,
labios y érganos
genitales
externos, o con
los dientes y
mucosas bucales
con el fin

DE PRODUCTOS COSMETICOS A ESPANA

*Toda sustancia o
mezcla destinada
a ser puesta en
contacto con las
partes
superficiales del
cuerpo humano

(epidermis,
sistema piloso y
capilar, unas,
labios y érganos
genitales
externos) o con
los dientes y
mucosas bucales,
con el fin
exclusivo o

I
.-

2012

*Toda sustancia o
preparado
destinado a ser
puesto en
contacto con las
diversas partes
superficiales del
cuerpo humano
(epidermis,
sistema capilar y
piloso, ufias,
labios y 6rganos
genitales
externos) o con
los dientes y las

mucosas bucales,
con el fin

exclusivo o principal de exclusivo o
principal de limpiarlos, principal de
limpiarlos, 8 perfumarlos, limpiarlos,
perfumarlos, 8] modificar su perfumarlos,
ayudar a o) aspecto, modificar su
modificar su el protegerlos, aspecto, y/o
aspecto, il mantenerlos en corregir los olores
protegerlos, Tl buen estado o corporales, y/o
mantenerlos en corregir los olores WA protegerlos o
buen estado o c corporales. d=l mantenerlos en
corregir los olores O W buen estado
corporales o cC Q. :
atenuar o prevenir S n

deficiencias o L

alteraciones en el
funcionamiento
de la piel sana.

llustracion 2. Definiciones de Cosméticos: México (LGS?), Unién Europea (RE®) y

Espafia (Real Decreto 944'°)

8 DOF 2012 LGS
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Las definiciones de cosmético en México (Ley General de Salud), Unién Europea
(Reglamento sobre Cosméticos del Parlamento Europeo y del Consejo) y Espafia
(Real Decreto de la Regulacion de los Productos Cosméticos), tienen enunciados
similares, todos tienen como objetivo precisar el campo de accion de un

cosmético, buscando en todo momento que no se ponga en riesgo la salud

humana.

La variacion que se puede apreciar es que en la legislacion mexicana se
establece también como producto cosmético aquel que ayude a la prevencion de

deficiencias o alteraciones en el funcionamiento de la piel sana.

Al no existir una diferencia significativa entre las diferentes legislaciones, permite
gue la clasificacion de los cosméticos entre un pais y otro sea muy similar y los

tramites exportacion de productos sea agil.

° DOUE Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos.

10 Real Decreto 944/2010, de 23 de julio, por el que se modifica el Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre
productos cosméticos para adaptarlo al reglamento (CE) N° 1272/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.
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2. LEGISLACION MEXICANA

LEGISLACION

LEGISLACION SANITARIA COMERCIAL

Ley Federal de

Ley General de salud Proteccion al
Consumidor
e N -
Reglamento de la Reglamento de
9 g - Reglamento de la Ley
Ley General de Control Sanitario Federal de Proteccion al
Salud en Materia de Productos y ey e
de Publicidad Servicios
N ™ -‘\‘ - ™ s \ \
NOM-120-
Acuerdode | NOM-141- | NOM-089- | SSA1-1094 | | SOMDO02 | Nom-008- | SO
Sustancias | gsA1 1995 SSA1 1994 £ ) SCFI-2002 )
Erohlbld%sy Etiquetado Microbiologia dF()erﬁi:SiCea:\Se Contenido Metrologia Informacion
estringidas y Calidad Neto Comercial

llustracidon 3. Marco general de la normatividad mexicana en materia de cosmeéticos
2.1 LEGISLACION SANITARIA
A. LEY GENERAL DE SALUD (MODIFICACION 2012).

En el capitulo IX, articulos 269 al 272 de Productos de Perfumeria y Belleza

establece la definicion de los productos de Cosméticos.

Especifica los aspectos atribuibles a un articulo cosmético y determina las

leyendas que deben contener los envases y empaques de dichos productos.**

" poF 2012 Ley General de Salud
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B. REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE PUBLICIDAD

(MODIFICACION 2012).

En el titulo séptimo, articulos 60 al 62 Bis referentes a la Publicidad de Productos
de Perfumeria y Belleza, establecen que los promocionales de estos productos
deberan llevar una leyenda promotora de salud e higiene, exceptuando aquellos

gue ya este explicita.

No se podra hacer propaganda de productos que no cumplan con la definiciéon de
cosmético estipulada en la LGS; y el fabricante tendr4d que dar aviso a la

Secretaria de Salud (COFEPRIS) del producto que va a publicitar.*?

C. REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS
(MODIFICACION 2011).
En el titulo vigésimo segundo, articulos 187 a 196 Bis relativos a los Productos de
Perfumeria, Belleza y Aseo; se enlistan los productos de perfumeria y belleza
reconocidos por la S.S.
Son englobados en las siguientes categorias:
- Productos destinados a modificar el olor del cuerpo humano.
- Productos o preparaciones de uso externo: Cabello, facial o corporal,
manos y ufias.

- Productos o preparados destinados al aseo de las personas.

2 boF 2012 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.
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- Otros productos.
En este documento se establece como responsable a los fabricantes, los cuales
deben de cumplir con la normatividad aqui descrita.
Prohibe los estupefacientes y psicotrépicos como ingredientes en las
formulaciones cosméticas.
Indica que productos de belleza y perfumeria deben ser sometidos a pruebas que
comprueben que no representan un dafo a la salud. Estas pruebas son:
- Prueba de irritacion dérmica.
- Indice de sensibilizacion.
- Indice de irritacion ocular.
Para los productos denominados hipoalergénicos deben comprobarlo mediante
pruebas bioldgicas de sensibilizacion.
Este reglamento indica el grupo de productos que debera contar con un control
microbiolégico.
Prohibe la venta a granel de tintes, alaciadores, decolorantes, depilatorios y
productos de tratamiento de belleza, asi como todo producto que contenga ciertos
principios activos. A su vez dispone cuales seran las caracteristicas de envasado
de los productos a granel.
Da los lineamientos para la modificacion de la lista de ingredientes, aditivos,
plantas; permitidos, restringidos o prohibidos.
El contenido informativo que contiene la etiqueta del producto debera presentarse
en idioma espafiol, exceptuando a la lista de ingredientes la cual se podra declarar

en la Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).

11
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En el titulo vigésimo cuarto del mismo documento en los articulos 211 y 214
concerniente a los Envases y Envasado de Productos, dictamina las

caracteristicas que deben cumplir los envases destinados a recubrir interiormente

a los productos de perfumeria y belleza, los cuales son:

Quedar perfectamente adheridas a las superficies en que se apliquen y

no desprenderse, quebrarse o incorporarse en alguna forma al

contenido, bajo condiciones normales de uso;

- Ser insolubles o inactivas con respecto a los componentes del
contenido;

- No ser toxicas;

- Quedar totalmente exentas de los compuestos volatiles que se utilicen
para su disolucién y aplicacion;

- No contener metales pesados;

- Impedir la corrosion del envase, y

- No alterar, en su caso, la acidez o alcalinidad del producto.

No se podran emplear envases reutilizados.
El Reglamento también declara cuales seran los limites microbiolégicos
permitidos:
- Microorganismos aerobios:
a. No mas de 500 UFC/g o ml en los productos para nifios y para
aplicacién en el area de los ojos, y
b. No mas de 1 000 UFC/g o ml para los demas productos, y

- Mohos y levaduras no mas de 100 UFC/g o ml,

12
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- Escherichia coli negativa/g o ml,
- Salmonella spp negativa en 25 g o ml,

- Pseudomonas spp negativa/g o mly

- Staphylococcus aureus negativo/g o ml.*®

D. ACUERDO DE SUSTANCIAS PROHIBIDAS Y RESTRINGIDAS EN LA ELABORACION DE
PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA (2010).
Indica las sustancias que estan prohibidas, permitidas o que tienen condiciones de
uso en la elaboracion de productos cosméticos, para esta Ultimas se sefiala cual
es la concentracion maxima permitida.
La intensién de hacer esta clasificacion es para evitar que los productos puedan

representar un riesgo a la salud de los consumidores.

E. NOM-141-SSA1-1995 BIENES Y SERVICIOS. ETIQUETADO PARA PRODUCTOS DE
PERFUMERIA Y BELLEZA PREENVASADOS (MODIFICACION 1997).

Se dan los requerimientos de la informacidn sanitaria y comercial que debe
contener la etiqueta de los productos de perfumeria y belleza de cualquier
capacidad que sean preenvasados, de esta manera el usuario puede optar por la
mejor opcién de compra.
Esta norma es de caracter obligatorio en la Republica Mexicana para todas las
personas fisicas y morales, con la excepcion de los que fabrican productos a

granel.*

B poF 2011 Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
* NOM-141-55A1-1995

13
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DE PRODUCTOS COSMETICOS A ESPANA
Se especifican los requisitos de etiquetado, presentacion de la informacion vy las

declaratorias de propiedades prohibidas en los productos a comercializar.

F. NOM-089-SSA1-1994 CONTROL MICROBIOLOGICO.
Se establecen los métodos para determinar el contenido microbiano de los
productos de perfumeria y belleza, a fin de certificar que se encuentren libres de

contaminacion y pueden ser usados por los consumidores.

G. NOM-120-SSA1-1994 BIENES Y SERVICIOS. PRACTICAS DE HIGIENE Y SANIDAD
PARA EL PROCESO DE ALIMENTOS, BEBIDAS NO ALCOHOLICAS Y ALCOHOLICAS.

La Norma Oficial Mexicana 120 no esta disefiada para cosméticos, sino para la
industria alimentaria, pero al ser productos que estan en contacto directo con el
ser humano, se emplea como referencia en la manufactura de productos de
perfumeria y belleza.
Este documento dicta las buenas practicas de higiene y sanidad que deben poseer
los procesos productivos de alimentos, pero que es empleado para la evaluacién
de la elaboracién de los cosméticos. Es de suma importancia para evitar
contaminacion y de esta manera tener un mejor control de calidad en los
productos y proporcionar seguridad a los consumidores; ya que se detalla los
requerimientos en cada una de las partes que conforman la cadena de

manufactura.
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2.2 LEGISLACION COMERCIAL
A. LEY FEDERAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR (MODIFICACION 2011).
Tiene como propdsito la proteccion de los derechos y cultura de los consumidores,
gestionando la equidad, certeza y seguridad juridica entre los suministradores y
los usuarios de productos y/o servicios; reglamentando asi los productos en su
contenido, caracteristicas, estructura, precio y calidad; también reglamenta la

publicidad para impedir que esta sea embaucadora y abusiva, al igual que las

practicas comerciales amenazantes o arbitrarias que engafie a los compradores.

B. REGLAMENTO DE LA LEY FEDERAL DE PROTECCION AL CONSUMIDOR.
Derivado de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor (LFPC), el Reglamento

tiene como objetivo dar las pautas para cumplir con lo establecido en la LFPC.

Algunos de los criterios que regula son las multas, medidas precautorias,

compensacion al consumidor entre otros.

C. NOM-002-SCFI-1993 PRODUCTOS PREENVASADOS, CONTENIDO NETO
TOLERANCIAS Y METODOS DE VERIFICACION.

Normaliza la tolerancia que se debe tener en el contenido de los productos

preenvasados, asi como los métodos de muestreo para determinar las variaciones

en la cantidad en masa o volumen de los articulos de perfumeria y belleza.
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D. NOM-008-SCFI-2002 SISTEMA GENERAL DE UNIDADES DE MEDIDA.

Determina el tipo de unidades de medida que deberd emplear entre otras

entidades en las actividades industriales y comerciales. El sistema de unidades

que se emplea en nuestro pais es el Sistema Internacional (SI) ya que esta

generalizado en la mayor parte del mundo, lo que facilita el comercio con otros

paises. Este escrito define las unidades, nomenclatura y reglas del Sl.

E. NOM-030-SCFI-2006 INFORMACION COMERCIAL. DECLARACION DE CANTIDAD EN
LA ETIQUETA. ESPECIFICACIONES.

La funcidbn de esta norma es asentar la posicion y dimensiones del dato
cuantitativo relativo a la declaracion de cantidad de un producto, determina que
unidades de medida se emplearan en base al Sistema General de Unidades de
Medida y también las leyendas indicativas como contenido, contenido neto y masa
drenada de los productos preenvasados, indicando cuales deben ser los simbolos
del tamafio de letra, dependiendo del tamafio de la presentacion del producto y la
etiqueta.’®
Esta Norma no es aplicable a los productos comercializados a granel, ni los que
sean por cuenta numérica en envases que tengan a la vista el contenido, que sélo

contengan una sola unidad, o productos que presenten un gréafico del producto.

> NOM-030-SCFI-2006
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3. LEGISLACION EUROPEA
3.1REGLAMENTO (CE) NoO 1223/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL

CoNsEJo DE 30 DE NOVIEMBRE DE 2009 SOBRE LOS PRODUCTOS COSMETICOS.

Medidas de Aplicacion, + 1. Aplicacion y Definiciones +
10. Disposiciones Finales '

Seguridad, Responsabilidad y
2. Libre Circulacion

+ 9, Cooperacion Administrativa

Evaluacion de la
Seguridad, expediente

Reglamento Europeo de Informacion sobre el
3. producto y Notificacion

Incumplimiento de la Clausula
8. de Salvaguarda

4, Restriccion para Determinadas Sustancias  +

+ 7. Vigilancia del Mercado «

¥ 6, Informacién al Consumidor ¢ 5. Experimentacion con Animales +

llustracién 4. Esquema general del Reglamento Europeo de Cosméticos.

i. Aplicacion y Definiciones
Establece las definiciones basicas para comprender lo que se establece en el
Reglamento. Dentro de las definiciones mas relevantes se encuentran las

siguientes:

a. «producto cosméticos», mencionada anteriormente.
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b. «nanomaterial»: un material insoluble o biopersistente fabricado
intencionalmente que presenta una o mas dimensiones externas o una
estructura interna del orden de 1 a 100 nm.

c. «filtros ultravioleta»: las sustancias cuya finalidad exclusiva o principal

sea proteger la piel contra determinadas radiaciones ultravioletas

absorbiendo, reflejando o dispersando esta radiacién.®

ii. Seguridad, Responsabilidad y Libre Circulacion

Se establece la rigurosidad en la seguridad de los productos comercializados, los
cuales empleandolos en condiciones normales de uso no deben representar
ningun dafio para la salud humana.

Denomina como Persona Responsable a aquella figura fisica o moral que puede
llevar a cabo la introduccién de productos cosméticos al mercado de la Comunidad
Europea, y esta obligado a certificar la seguridad de los cosméticos. En caso de
que considere que el producto no cumple con lo establecido con el Reglamento,
tendran el compromiso de corregirlo o retirarlo del mercado, y notificarlo a las
autoridades correspondientes.

En el caso de la importaciones como lo indica el reglamento en el articulo 4
parrafo 5: “...cada importador serd la persona responsable para el producto

cosmeético especifico que se introduzca en el mercado. El importador podra, por

16 Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos. Capitulo I.
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mandato escrito, designar como persona responsable a una persona establecida

en la Comunidad, que aceptara por escrito.”*’

Los distribuidores deberan actuar en todas las actividades en relacion con los

requisitos aplicables.

Antes de comercializar un producto cosmético, se deberd cumplir con los

siguientes requisitos:

- Informacién completa en el etiquetado.
- Se cumplan los requisitos en materia de idioma.

- No haya transcurrido la fecha de duracion minima.

Los distribuidores so6lo podran comercializar su producto tras cumplir con los

requisitos aplicables.

Los distribuidores cooperaran, en particular, sobre la base de una solicitud
motivada de la autoridad nacional competente, los distribuidores facilitaran toda la
informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad del
producto con los requisitos enumerados en el Reglamento, todo esto en una

lengua que pueda comprender facilmente dicha autoridad.

Todos los productos cosméticos comercializados dentro de la Comunidad,

deberan fabricarse bajo las Buenas Practicas de Fabricacion.

v Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos. Capitulo Il.

19



REQUISITOS REGULATORIOS PARA LAEXPORTACION
DE PRODUCTOS COSMETICOS A ESPANA

2012
Habra libre circulacion dentro de los paises que comprenden la Comunidad
Europea de Naciones, por lo que no podran negar, prohibir o restringir la

comercializacion de los productos cosméticos que se ajusten a las regulaciones

establecidas.

iii. Evaluacion de la seguridad, expediente de informacion sobre el producto y
notificacion.

La Persona Responsable tendra que salvaguardar que se lleve a cabo los analisis
pertinentes de seguridad, incluyendo una revision previa de los ingredientes de la
formulaciéon, en base a el listado de sustancias permitidas, prohibidas y
restringidas que se aparece en los anexos Il a IV del Reglamento, esto con el fin
de asegurar su inocuidad, también se debera elaborar un informe que avale la
seguridad del cosmético. La evaluacion debera ser avalada por “...una persona
gue posea un diploma u otro titulo de calificaciones oficiales reconocida tras la
finalizacion de una carrera universitaria de estudios teoricos y practicos de
farmacia, toxicologia, medicina o una disciplina similar, o unos estudios

reconocidos como equivalentes por un Estado miembro.”8

Al momento de introducir un producto al mercado, el Responsable debera contar
con un expediente, que deberd mantenerse durante los diez dias posteriores a la

fecha en que el Ultimo lote se comercializo.

18 Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos. Capitulo Ill.
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El expediente debera contar con la siguiente informacion:

- Descripcion del producto cosmeético.

- Elinforme de seguridad del producto cosmético.

- Una descripcion del método de fabricacion.

- Una declaracion de conformidad con las buenas fabricas de fabricacion.

- Pruebas que demuestren el efecto reivindicado por el producto cosmético.

- Informacién sobre los experimentos en animales que hayan realizado a lo
largo de la cadena productiva, incluyendo a los exigidos por la normatividad

de paises no miembros de la Comunidad.

Previo a la introduccion comercial del producto la Persona Responsable debera
entregar por medio electronico lo siguiente:
- Categoria del producto cosmético.
- Nombre o nombres para su identificacion especifica.
- Nombre y la direccion de la Persona Responsable.
- Pais de origen (importacion).
- Pais miembro de la Comunidad a donde se introducira el producto.
- Datos de contacto de una persona fisica a la cual dirigirse en caso de
necesidad.
- Declaracion de presencia de sustancias en forma de nanomateriales, junto
con su identificacién incluida la denominacién quimica (IUPAC) y las

condiciones de exposicion razonablemente previsibles.
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- Nombre y numero del Chemicals Abstracts Service (CAS) o el numero CE
de sustancias clasificadas como carcin6genas, mutagenas o toxicas.

- Foérmula marco. *°

iv. Restriccidn para determinadas sustancias.

Las férmulas marco no contendran:

Sustancias prohibidas, determinadas en el anexo Il del Reglamento.

- Sustancias sujetas a restriccion que no cumplan con las reservas del anexo
[l del Reglamento.

- Colorantes, conservadores Yy filtros ultravioletas diferentes a los dispuestos

en el anexo IV a VI del Reglamento.

- Sustancias clasificadas con CRM especificadas en ese documento.?

v. Experimentacién con Animales.
Prohibe la comercializacién de productos cosméticos que en la formulacion final
contenga sustancias que hayan sido probadas en animales y/o empleen métodos
diferentes a los dispuestos por la Comunidad en el Reglamento (CE) no 440/2008
de la Comision, de 30 de mayo de 2008 y queda como fecha limite para adoptar

estas medidas hasta el 11 de marzo de 2013.

Las Unicas excepciones que se permiten son:

- Presencia de un ingrediente generalizado y no sustituible.

19 Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos. Capitulo IIl.

20 Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos. Capitulo IV.
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- Se justifique la necesidad de testar en animales un ingrediente con el fin de

emplearse en un problema de la salud humana muy puntualizado.*

vi. Informacion al Consumidor.
Se establecen las caracteristicas y requisitos que debe contener el recipiente y
embalaje del producto cosmeéticos, los cuales deben ser legibles, visibles,

indelebles y aportar la siguiente informacion:
a) Nombre y direccién de la Persona responsable.

b) Contenido neto del producto en el momento del acondicionamiento (peso o

volumen). Exceptuando a las muestras gratuitas y monodosis.

c) Fecha limite en la que un producto, almacenado de manera adecuada, va a
seguir teniendo la funcién para la que fue disefiado, y en su caso fecha de
duracion minima, que no sera obligatoria para cosméticos que su duracién

minima sea mayor a los treinta meses.
d) Lote de fabricacion.
e) Funcion del producto.

f) Lista de ingredientes en orden decreciente de concentracién, hasta el 1%, a

partir de esa concentracion se enlistaran de forma deliberada.?

2t Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos. Capitulo V.

2 Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos. Capitulo VI.
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En cuanto a las reivindicaciones del producto, publicadas en la etiqueta,
comercializacion y publicidad no se deberan hacer aseveraciones que el producto

no pueda cumplir o funciones que este carezca.

La Persona responsable podra solamente indicar en el recipiente y en cualquier
impreso que acomparfie al producto que los ingredientes de su producto no fueron

probados en animales.

vii. Vigilancia del mercado.
Los encargados de supervisar el cumplimiento de este Reglamento son los
Estados miembros que lo suscriben, los cuales deberan llevar a cabo las
inspecciones necesarias para que los productos cosmeéticos cubran los rubros
establecidos. En el caso de que surgiera alguna contingencia la Persona

responsable tendréa que notificarlo inmediatamente a las autoridades.

Si se desconfiara de la seguridad de alguna de las sustancias del cosmético, la
autoridad correspondiente podra exigir al Responsable la documentacion de todos

los productos que estén bajo su competencia.

viii. Incumplimiento de la Clausula de Salvaguarda
Si la Persona Responsable llegara a fallar a lo establecido en la normatividad, las
autoridades tendran la facultad de exigirle la aplicacion de medidas correctivas, o
en su caso el retiro del mercado del producto. Estas medidas tendran que llevarse

a cabo cuando se incumpla en alguno de los puntos tratados del Reglamento.
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Las autoridades deberan comunicar a la Comision de la existencia de algun

producto que atente a la salud humana, y esta debera actuar en consecuencia.?®

ix. Cooperacion Administrativa
Las autoridades de los Estados miembros coadyuvaran con la Comision y entre si,

para lograr que se cumpla con la practica correcta del Reglamento.

X. Medidas de Aplicacion, Disposiciones Finales
Determina el Reglamento sera aplicable a partir del 11 de julio de 2013,
exceptuando ciertos articulos que ya son validos desde el 1 de diciembre de 2010.
Se fijan derogaciones de documentos y modificaciones a futuro para las

sustancias prohibidas y restringidas.

2 Reglamento (CE) No 1223/2009 Del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de 2009 sobre los
productos cosméticos. Capitulo VIII.
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1. LEGISLACION ESPARNOLA

« LEYES ORGANICAS
« LEYES ORDINARIAS

« REALES DECRETOS - LEY
« REALES DECRETOS LEGISLATIVOS:
ANGO DE LEY TEXTOS ARTiCULADOS Y TEXTOS
REFUNDIDOS

* REALES DECRETOS - GOBIERNO

» ORDENES (COMISIONES
DELEGADAS. GOBIERNO)

* ORDENES MINISTERIALES

llustracion 5. Jerarquia Legislativa de Espafia
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Reglamento (CE) No 1223/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 30 de noviembre de
2009 sobre los productos cosmeéticos.

T .
Ley General para
la Defensa de los

Ley General de Sanidad Consumidores y

Usuarios
N N
Real Decreto
1599/1997, de 17 de Real Decreto Real Decreto
octubre, que recoge la 1599/1997, de 17 de 209/2005, de 29 de
Regulacion de los Octubre febrero

Productos Cosmeéticos

llustracion 6. Esquema general de la normatividad Espafiola para cosméticos.

1.1LEY GENERAL DE SANIDAD (1986)

Esta Ley tiene como eje rector la proteccion efectiva de la salud de los espafioles
y extranjeros residentes.

En el Titulo Il de las competencias de las Administraciones Publicas, capitulo
primero en su articulo 40 determina que el organismo facultado para juzgar la
calidad sanitaria de los medicamentos y articulos sanitarios es la Administracion
Sanitaria del Estado.

Esta institucidn tiene de igual manera la competencia para autorizar la circulacién
y la calidad de los productos antes mencionados como se menciona en el titulo V,

capitulo Unico.?*

** BOE 1986 Ley General de Sanidad
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1.2LEY GENERAL PARA DEFENSA DE LOS CONSUMIDORES Y USUARIOS

La Ley mantiene como propdsito el instaurar un régimen juridico para la defensa

de los consumidores y usuarios frente a los empresarios.

Los derechos de los consumidores y usuarios que persigue garantizar esta ley
son:
e Proteccién contra los riesgos que puedan afectar su salud o seguridad.
e Proteccion de sus legitimos intereses econdmicos y sociales.
e Indemnizacién de los dafios y la reparacion de los perjuicios sufridos.
e Informacion correcta sobre los diferentes bienes o servicios y la educacion y
divulgacion para facilitar el conocimiento sobre su adecuado uso, consumo
o disfrute.
e Asistencia y apoyo ante las situaciones que les atafien directamente, en
particular aquellas en las que se encuentren los consumidores y usuarios

en desventaja. %

En cuanto a la seguridad y la salud, los productos comercializados deben
garantizar que durante su duracion y en condiciones de uso normales o

razonables, no representen un riesgo hacia la salud y seguridad humana.

> BOE 1984 Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios.
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1.3REAL DECRETO 1599/1997.
A. REAL DECRETO 1599/1997, DE 17 DE OCTUBRE, QUE RECOGE LA
REGULACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS.
Basado en la Ley General de Sanidad, en este Decreto se dictan los requisitos y

reglamentaciones de todos los productos cosméticos, asi como las actividades de

quienes los fabrican.

En este documento se define el concepto de cosmético y las condiciones técnico-
sanitarias con las cuales debe cumplir el producto, en su produccion y
comercializacion, las cuales incluyen el lugar de fabricacion, las reglas de
importacion, asi como del etiquetado y la publicidad; y en caso de no cumplir con

esto, marca las contravenciones y multas.?®

B. REAL DECRETO 209/2005, DE 29 DE FEBRERO, POR EL QUE SE MODIFICA
EL REAL DECRETO 1599/1997, DE 17 DE OCTUBRE, SOBRE PRODUCTOS
COSMETICOS.
Este Real Decreto, es una reforma al Real Decreto 1599/1997, donde sus puntos
méas novedosos es la obligatoriedad de modificar las técnicas para evaluar la
seguridad de los productos cosméticos y sus ingredientes, dejando de emplear las
pruebas en animales.
Otro cambio es la prohibicién de las sustancias que tienen la clasificacion de

téxicas, carcinégenas o mutagenas.?’

%6 BOE, Real Decreto 1599/1997
%’ BOE, Real Decreto 209/2005
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C. ReaAL DECRETO 944/2010, DE 23 DE JULIO, POR EL QUE SE MODIFICA EL
ReEAL DECRETO 1599/1997, DE 17 DE OCTUBRE, SOBRE PRODUCTOS
COSMETICOS PARA ADAPTARLO AL REGLAMENTO (CE) N° 1272/2008, DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, DE 16 DE DICIEMBRE DE 2008,
SOBRE CLASIFICACION, ETIQUETADO Y ENVASADO DE SUSTANCIAS Y

MEZCLAS.
Tiene como objetivo el homologar lo acordado en el Reglamento (CE) nuam.
1272/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
de tal manera que hay homogeneidad en los documentos en cuanto a los criterios
gue establece el Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de clasificacion y
etiquetado de productos quimicos, para clasificar y etiquetar las sustancias y

mezclas; todo esto para estar a la par de lo acordado en la Naciones Unidas.
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1. NorMAS DE CALIDAD GENERICAS

5.1 NORMATIVIDAD ISO

Hay normas que se aplican en una gran cantidad de paises con la finalidad de

hacer una homologacion en su calidad y especificaciones.

En el caso de los cosméticos la norma estandarizada que esta siendo adoptada
por la mayoria de los paises europeos en cuanto a cosmeéticos es la ISO-22716 de
Sistemas de Gestion de la Calidad de Productos Cosméticos-Guia de Buenas

Practicas de Fabricacion.

Esta norma da las pautas que deben tener la produccién, almacenamiento, control
y otros rubros de la industria cosmética, conjuntando lo establecido con el

Reglamento Europeo de 2009.

La 1SO-22716 se integra con el Sistema de Gestion 1SO 9001, lo que permite

armonizar la calidad de un cosmético con la gestibn empresarial.
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CAPiTULO IV
TRAMITES DE EXPORTACION

1. Tramites en México
1.1Declaracién Aduanal
Se presenta ante la autoridad aduanera de la Union Europea que es el Secretario
General del Consejo de Cooperacion Aduanera, una serie de requisitos:
v Presentar fisicamente la mercancia.
v Detalle minucioso del producto para determinar el régimen aduanal que le
corresponde, en el Documento Administrativo Unico.
v' Documentos establecidos por la normatividad para cosméticos que
sustenten la declaracion de la mercancia.
v" Pago de derecho de aduana.
Los datos que deben de incluirse dependen del destino final de la mercancia
(régimen aduanal que les corresponda). Dentro de los regimenes aduanales se
podr& optar entre:
- Pagar los derechos o aranceles aduanales, y cumplir con las formalidades y
requisitos necesarios, para asi disponer liboremente de las mercancias.
- Ubicar las mercancias bajo un régimen aduanal eventual (regimenes

aduanales econémicos).”®

%8 BANCOMEXT—ITSEM 2005 Guia para exportar productos a la Unidn Europea. Parte V.

32



REQUISITOS REGULATORIOS PARA LAEXPORTACION
DE PRODUCTOS COSMETICOS A ESPANA

2012
1.2Declaracion de Valor o D.V.1.
Este documento se necesita para comprobar que la mercancia pas6 por la

aduana. El oficio contiene la informacion del importador, cédigo TARIC (Arancel

integrado de la Comunidad Europea), arancel aplicable, tipo de divisa, entre otros.

1.3Packing List.
Su funcionalidad de la lista de empaque es tener una identificaciéon plena del
contenido y tipo de bulto (caja, atado, tambor, etc.) en donde se transporta los
productos cosméticos.
Es de utilidad para los exportadores, transportistas, seguro, aduana y comprado; y
es esencial para calcular el valor de la mercancia en la aduana y fijar la base de

impuestos.

1.4Bill of Lading.
El Bill of Lading, es un instrumento que da un transportista por la mercancia
recibida para su embarque con el fin de calcular el costo del flete y el valor en la

aduana de los productos.

1.5Certificado de Origen Preferencial.
Acredita que el producto cosmético fue producido en su totalidad en un pais con
el que la Unién Europea tiene nexos comerciales preferenciales, hay de dos tipos
de certificados de origen:
a. Articulos originarios de un pais que forma parte del Sistema General

de Preferencias (SGP).

33



REQUISITOS REGULATORIOS PARA LAEXPORTACION
DE PRODUCTOS COSMETICOS A ESPANA

2012

b. Articulos cuyo pais de origen mantiene Acuerdos Bilaterales
Preferenciales con la Unién Europea.

Este dltimo tipo es el que aplica a los cosméticos mexicanos, por lo que en base a

lo establecido en la NMX-Z-009-1978 Emblema Hecho en México, se debera

utilizar en las exportaciones la leyenda Hecho en México, Made in México, o el

idioma del pais de destino, este emblema debera ir impreso en el empaque de la

mercancia.?®

llustracion 7. Sello “Hecho en México”

1.6Cddigo TARIC
El Arancel Integrado de la Comunidad Europea (TARIC), se basa en el Sistema
Armonizado o clasificacion arancelaria.
Este codigo hace posible que los funcionarios de la Comunidad hagan una
cuantificacion puntual de la cantidad de productos exportados e importados,
teniendo asi un buen registro de transacciones y de esta manera fijar las tasas de

impuestos proporcionales.*°

% BANCOMEXT—ITSEM 2005 Guia para exportar productos a la Unidn Europea. Parte VI.
%% BANCOMEXT-ITSEM 2005 Guia para exportar productos a la Unién Europea. Parte VI.
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La clasificacion que aplica a los cosméticos es la siguiente:

A. 33. Aceites esenciales y resinoides; preparaciones de perfumeria, de

tocador o de cosmética.

3303:

3304:

3305:

3306:

3307:

Perfumes y aguas de tocador.

Preparaciones de belleza, maquillaje y para el cuidado de la piel
(excepto los medicamentos), incluidas las preparaciones antisolares
y las bronceadoras; preparaciones para manicuras o pedicuras.
Preparaciones capilares.

Preparaciones para higiene bucal o dental, incluidos los polvos y
cremas para la adherencia de las dentaduras; hilo utilizado para
limpieza de los espacios interdentales (hilo dental), en envases
individuales para la venta al por menor.

Preparaciones para afeitar o para antes o después del afeitado,
desodorantes corporales, preparaciones para el bafio, depilatorios y
demas preparaciones de perfumeria, de tocador o de cosmética, no
expresadas ni comprendidas en otra parte; preparaciones
desodorantes de locales, incluso sin perfumar, aunque tengan

propiedades desinfectantes.

B. 34. Jabdén, agentes de superficie organicos, preparaciones para lavar,

preparaciones lubricantes, ceras artificiales, ceras preparadas, productos

de limpieza, velas y articulos similares, pastas para modelar, ceras para

odontologia y preparaciones para odontologia a base de yeso fraguable.
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3401: Jabdn; productos y preparaciones organicos tensoactivos usados
como jabdn, en barras, panes, trozos o piezas trogueladas o
moldeadas, aunque contengan jabon; productos y preparaciones
organicos tensoactivos para el lavado de la piel, liquidos o en crema,
acondicionados para la venta al por menor, aunque contengan jabon;

papel, guata, fieltro y tela sin tejer, impregnados, recubiertos o

revestidos de jabén o de detergentes.*!

Es de suma importancia que se haga una identificacion plena del TARIC del
producto a comercializar, ya que de lo contrario el producto se ve expuesto a una
devolucion, destruccién o una prohibicion por parte de las autoridades europeas

para su ingreso a la Zona.

L |CEX 2008 El mercado de Perfumeria Cosmética en México.
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De manera general en el siguiente diagrama de flujo se indica el proceso de los

tramites aduanales en México que se tienen que llevar a cabo para exportar un

producto nacional.

Exportador

()

Recopila documentos*
¥ losenvia al agente
aduanal,

Agente Aduanal

Recibe y verifica
documentacidn e

Aduana

informacion proporcionada.
Clasifica la mercancla, en su
(aso0, practica un
reconocimiento previo

En caso de no tratarse
e despacho o domicillo,
e presentan las mercanclas
con ¢l Pedimento y la
documentacion obligatoria

iLainformacion y
documentacion
es corecta’

Recibe observaciones.
Aclara, corrige o
complementa
Informacion y envia
al agente aduanal,

Elabora Pedimento
o rectificacion,
Valida Pedimento.
Paga contribuciones
en el Banco,

Comunica
observaciones
al exportador,

t

Hasta este momento

a5 posible
RECTIFICAR
cualﬁuier dato del
edimeto

* Los documentos requeridos E; el Art. 36, primer
pirafo, fraccion |, de la Ley Aduanera: Pedimento
de exportacion al que se deberd acompanar de:
Factura comercial o cualquier documento que
exprese el valor comercial de las mercanclas, y
los documentos que comprueben el cumplimiento
de requlaciones Y restricciones no arancelarias.

=

Se activa una sola ver,
&l mecanismo de seleccion
automatizado
(semaforo fiscal)

| Desaduanamiento
Libre

Reconoc

Aduanero,

Imiento

CONFORVE |

Lamercancia

*| sale de la aduana
para sl exportacion

Se detectan
Infracciones,
Inicio de

procedimientos
administrativos,

Imposicion de
sanciones,

CFn )

llustracion 8. Diagrama de Flujo de tramites aduanales.*

32 BANCOMEXT 2005 Guia Basica para el Exportador 12va Edicion. Capitulo Il

37




REQUISITOS REGULATORIOS PARA LAEXPORTACION

DE PRODUCTOS COSMETICOS A ESPANA 2012

2. Tramites en Espafa

Para que pueda ingresar un producto cosmeético a Espafia es necesario cumplir

los siguientes rubros:

2.1 Cumplir con la normatividad establecida en Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre los productos cosméticos.

2.2 Cumplir con los requisitos establecidos en el Real Decreto 1599/1997, de
17 de octubre y sus modificaciones; Real Decreto 2131/2004, de 25 de
octubre, Real Decreto 209/2005, de 29 de febrero.

2.3 El exportador mexicano debe tener una autorizacion previa otorgada por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), y
cubrir:

A. Lainformacion a efectos de tratamiento médico.

- Denominacion del producto: Deberd incluirse la marca y el nombre
especifico del producto. EI nombre especifico puede coincidir con la funcién
del producto.

- Composicion cuantitativa: Se relacionaran todos los ingredientes en orden
decreciente de concentracion de acuerdo con la Nomenclatura Internacional
de Ingredientes Cosméticos, publicada en el Inventario de Ingredientes.

- Constantes fisico-quimicas que puedan ser relevantes a efectos de

tratamiento médico y descripcion del producto.
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B. Elregistro de responsables.

El responsable de la puesta en el mercado ubicado en Espafia debera
enviar a la Comunidad Autbnoma donde tenga su sede social una relacion
(por duplicado) de los productos importados que estén comercializando en
el mercado comunitario, junto con los lugares de importaciéon de los
mismos. Esta relacion se actualizard en el momento de importar nuevos

productos.®

> AEMPS 2008 Productos Cosméticos.
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CAPiTULO V

CONDICIONES ARANCELARIAS Y NO ARANCELARIAS

1. Condiciones Arancelarias
Los aranceles o importe oficial de los impuestos generados por la exportacion e
importacion de un producto.
Para la Ley de Comercio Exterior de México, existen tres tipos de aranceles: Ad
valorem, especifico y mixto; los cuales podrian transformarse en: Arancel-cupo,
Arancel estacional.
Es importante hacer una clasificacion minuciosa del arancel del producto para
identificar plenamente la tasa porcentual de arancel correcta de la mercancia, y a
sSu vez para supervisar la ejecucion de la regulacibn no arancelaria
correspondiente a | producto.
La clasificacion se lleva a cabo con fundamento en el Sistema Armonizado de
Designacién y Codificacion de Mercancias (SA), empleado por paises miembro de
la Organizacién Mundial del Comercio (OMC).
La forma de determinar la identificacion del producto es por medio de una
codificacion de un conjunto de seis digitos, mientras que en México es de ocho
digitos.
La clasificacion arancelaria tiene relevancia en el comercio exterior en los
siguientes rubros:

e Estadisticas y controles homologados

e |dentificador comun mundial
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¢ Identificacién de volumenes de exportacion e importacion
e Determinaciéon de aranceles, cuotas compensatorias y regulaciones no
arancelarias.
Dependiendo con el pais que se vaya a comercializar se aplican diferentes tipo de
aranceles.
e Arancel General: Para paises miembros de la OMC.
e Arancel Preferencial: Para paises con tratados comerciales.
e Arancel Diferencial: Para paises sancionados o0 castigados
econémicamente, este es superior al General.**
En el caso de los productos cosméticos mexicanos exportados hacia Esparia, el

arancel que corresponde es el Preferencial, debido al tratado de libre comercio

gue se tiene suscrito con la Unién Europea (TLCUE).

2. Condiciones no Arancelarias
Son regulaciones que adoptan las autoridades de cada nacion para tener un
control mas riguroso del flujo de transacciones de importacién, para salvaguardar
el comercio interno, ambiente, salud y calidad de los productos que se
comercializan.
Se dividen en dos tipos, las cuantitativas y cualitativas.

- Cuantitativas
Sirven para delimitar la cantidad de productos que importa un pais y las

restricciones que se aplican son:

3% BANCOMEXT 2005 Guia Basica para el Exportador 12va Edicion. Capitulo IV.
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e Permisos de exportacion e importacion
a) Sanitarios:
Certificado de Exportacion de Libre Venta. Este Certificado tiene como
vigencia un afio y es expedido por la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), por medio de la solicitud COFEPRIS-01-007-A.
El producto a exportar, asi como el nombre del fabricante y del exportador
deberan ser comunicados a la COFEPRIS. La informacion que contenga la
etiqueta del embalaje deberé coincidir con lo declarado ante la autoridad y
cumplir con lo estipulado en la Legislacion Sanitaria vigente. Se podran
gestionar méximo doce productos por tramite.*
Con este documento la Autoridad Sanitaria Mexicana acredita que los
productos cosméticos acatan la normatividad vigente, y de esta manera se
respaldan ante las autoridades sanitarias del pais destino de la exportacion.
b) Comercial:
Sirven para proteger la seguridad nacional, sanitaria o industria de un pais.

En México, la Secretaria de Economia es la que expide este documento.

e Cupos
Cantidad limitada que se fija para el volumen o valor de exportacién de un

producto.

3> COFEPRIS 2012 Solicitud de certificado para apoyo a la exportacion.
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e Reservas ante précticas desleales.

Medidas para aminorar las desventajas que pudiera existir en la economia por

acciones como la discriminacion de precios, subvencion entre otros.

- Cualitativas
Este tipo de regulaciones estan enfocados en el producto, a su calidad e
integridad.

e Etiguetado.

e Envase y embalaje.

e Marcado de pais de origen.

¢ Normas sanitarias.

e Normas técnicas.

e Toxicidad.

e Calidad.

e Medio Ambiente.%®

%% BANCOMEXT—-ITSEM 2005 Guia para exportar productos cosméticos a la Unién Europea. Parte lIl.
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CAPiTULO VI

TRATADOS DE LIBRE COMERCIO

1. México - Espafa

El convenio comercial que existe en entre nuestro pais y Espafia es el Tratado de
Libre Comercio México-Union Europea (TLCUE), el cual garantiza alianzas
comerciales preferenciales, ademas de ventajas como la diversificacion
econdémica, aumento en la exportaciones hacia los paises miembros; en especial
Espafia que tiene como ventaja el idioma.

Los cosméticos mexicanos desde el 1° de julio de 2000 estan catalogados dentro
de las mercancias libres de arancel en las exportaciones. '

Los productos que entran dentro de este rubro son: perfumes, productos
cosmeéticos y de limpieza personal como delineadores para o0jos, labios,

magquillajes, champus, desodorantes y antitranspirantes, entre otros.

*” BANCOMEXT 2005 Guia Bésica para el Exportador 12va Edicidn. Capitulo IV.
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CapriTuLo VII

RESULTADOS Y DISCUSION

Al hacer una evaluacion del proceso de exportacion de productos cosmeéticos
mexicanos hacia Espafia, se encontré que existen varias dificultades que pudieran
afectar a los interesados en exportar.

Los problemas con los que se encuentran principalmente es una divergencia entre
la normatividad mexicana y la espafola, debido a que es esta Ultima es mas
rigurosa en varios aspectos, sobre todo en cuanto a la experimentacion en
animales, empleo de nanomateriales dentro de las formulaciones cosméticas,
regulacion en el etiquetado y promocion del producto, esto podria desalentar a los
interesados, al ser muy elevado el costo de las pruebas alternativas en las que no
se empleen animales, 0 que permita una deteccion precisa del contenido de
nanomateriales. Pero a su vez esto podria ser benéfico para la industria cosmética
nacional, ya que se impulsarian el empleo de nuevas técnicas que permitan
cumplir con los estandares europeos solicitados y de esta manera homogeneizar
los criterios, para como ejemplo de esto se puede citar la ISO 22716 de Productos
Cosméticos, que contiene copiosas similitudes con en el Reglamento Europeo en
materia de cosméticos.

Las exportaciones traen consigo gastos extras que debe solventar el vendedor,
pero se debe emplear los beneficios de que México mantenga un Tratado de Libre
Comercio con la Uniébn Europea. También es importante recurrir a apoyos

institucionales como los que otorga Bancomext de los cuales sobresalen los
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créditos de Capital de trabajo y de Equipamiento. Por otra parte Nafinsa también
dispone de opciones de financiamiento para PyMEs a través de instituciones
bancarias. Asimismo existen programas como el Industria Manufacturera,
Maquiladora y de Servicios de Exportacion (IMMEX), que podrian ser aplicados
especialmente por las empresas maquiladoras.

El exportar un mayor volumen de cosméticos a Espafa traera consigo un mayor
crecimiento econdmico que el que se viene dando en los ultimos afios, ademas
gue repercutira en un incremento del valor de la reputacion (Good Will) de las
empresas de perfumeria y belleza nacionales.

En el 2011, la aportacion de las 22 empresas que realizan exportaciones
cosmeéticas a Espafa fue de 67.746 millones de pesos, y en el periodo de
diciembre de 2010 a noviembre de 2011 tuvieron un desarrollo de 245
operaciones, que se tradujo en 74.865 millones de pesos y un crecimiento de

608.22% en el caso de las preparaciones de maquillaje, alrededor del 110% para

perfumes y jabones.
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CapiTtuLo VI

CONCLUSIONES

Las exportaciones de productos de perfumeria y belleza son relevantes para la
industria cosmética y la economia del pais, por lo que tener una vision general de
los aspectos reglamentarios que estan involucrados en el desarrollo de la
comercializacién de México hacia Espafia, nos da una perspectiva de la situacion
actual de este proceso, asi como de las debilidades y oportunidades que se tienen

en este sector.

Tanto en nuestro pais como en Espafa, las legislaciones de cosméticos se
encuentran en constante cambio y todas apuntan a ser mas especificas de lo que

se puede o0 no realizar en esta materia.

Estos cambios en los dltimos afos, han llevado a que los criterios hormativos sean
semejantes entre una regiébn y otra. Aunque hay aspectos como la
Experimentacién con Animales, el uso de Nanomateriales, entre otros que en
México aun no se regulan y que en proceso de las exportaciones podria significar

un inconveniente.

El adoptar un sistema de estandarizacién como el 1ISO-22716 favoreceria a lograr
la homologacion regulatoria y simplificar el desarrollo de la comercializaciéon de los

cosmeticos entre México y Espafia, pero también entre otros paises.
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1. Exportaciones cosméticas Mexicanas Realizadas a Espafia en 2011.%®

Peso valor No Crecimiento Nombre Empresas
Codigo Taric Autonomia (Miles (Miles N
Operaciones (%) Exportadoras
KQg) euros)
Antonio Puig SA
Catalufia Industria de Disefio Textil SA
3303 Perfumes y aguas de tocador. Madrid 23.7 242.5 21 109.84 Mary Kay Cosmetics de
Espafia SA
Meadwestvaco Calmar SA
Preparaciones de belleza, A’.“O“"’ Puig S.A
magquillaje y para el cuidad’o Natura Bisse Internatlonal, SA
de la piel (excepto los . . SOR !nternatl_onal SA
medicamentos), incluidas las Madng Miquel Alimentacio Grup, SA
3304 preparaciones antisolares y Cata_lu_na 77.5 479.8 50 608.22 QMFE SA
X Galicia Nokia Spain SA
Ias_ bronceadoras,_ Mary Kay Cosmetics de
preparaciones para manicuras Espafia SA
0 pedicuras. Biosalud y Ecologia SA
Meck Farma y Quimica SL
Madrid Antonio Puig SA
3305 Preparaciones capilares. c = 263.7 636.5 90 -42.44 Biosalu y Ecologia Sa
atalufia . " .
Miquel Alimentacio Gruo, SA
Preparaciones para higiene
bucal o dental, incluidos los
polvos y cremas para la
adherencia de las dentaduras; Madrid Antonio Puig SA
3306 hilo utilizado para limpieza de Catalufia 0.6 33 2 - Biosalud y Ecologia SA
los espacios interdentales Laboratorios Inibsa SA
(hilo dental), en envases
individuales para la venta al
por menor.
Preparaciones para afeitar o
para antes o después del
afeitado, desodorantes
corporales, preparaciones
para el bafio, depilatorios y Quimidroga SA
demas preparaciones de Catalufia Antonio Puig SA
3307 perfumeria, de tocador o de Madrid 0.2 17 4 - Miquel Alimentacio Gruo, SA
cosmética, no expresadas ni Pais Vasco Mary Kay Cosmetics de
comprendidas en otra parte; Espafia SA
preparaciones desodorantes
de locales, incluso sin
perfumar, aunque tengan
propiedades desinfectantes.
Jabon; productos y Quimidroga SA
preparaciones organicos Laboratorios Inibsa SA
tensoactivos usados como Comercial Quimica Masso SA
jabén, en barras, panes, Antonio Puig SA
trozos o piezas troqueladas o Industrias del Ubierna SA
moldeadas, aunque Nagares, SA
contengan jabon; productos y Importaciones Nauticas SA
preparaciones organicos Catalufia Miquel Alimentacio Grup, SA
3401 tensoactivos para el lavado de Madrid 11415 2556.6 62 110.90 Iberia Lineas Aéreas de
la piel, liquidos o en crema, Galicia Espafia SA
acondicionados para la venta Eropavia Espafia SA
al por menor, aunque Essilor Espafia SA
contengan jabén; papel, Mary Kay Cosmetics Espafia
guata, fieltro y tela sin tejer, SA
impregnados, recubiertos o Biosalud y Ecologia SA
revestidos de jabén o de Exclusivas Rimar SL
detergentes.

® Agencia Tributaria Espafia. <http://aduanas.camaras.org/> [consulta: 9 marzo 2012]
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2. Ejemplo de etiquetado

MARCA

DENOMINACION DEL PRODUCTO

@ Contenido

INSTRUCCIONES DE USO
PRFCALICINNFS PARTICLII ARFS DF FMPIFO

INGREDIENTES

PAls DE ORIGEN
NOMBRE Y DIRECCION DE LA PERSONA RESPONSABLE

o
I
gl

o ———

Iy
b - -
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MARCA
DENOMINACION Descripcion del tipo de producto
DE PRODUCTO que contiene ese envase.
CONTENIDO Indica la cantidad de producto
NETO que contiene el envase.

€

Garantia de que el producto se
ha llenado de acuerdo con la
metrologia de la Unién Europea.
(Sdlo indicativo)

INSTRUCCIONES DE | Procedimiento de cémo, cudndo
Uso y dénde usar el producto.
PRECAUCIONES Indican los cuidados especiales
PARTICULARES DE ~ que se deben tener al utilizar el
EMPLEO producto.

INGREDIENTES

Lista de todos los ingredientes
usados en la formulaciéon en
orden descendente de
concentracion.

PAIs DE ORIGEN Declara en pais de fabricacion
NOMBRE Y Informacién sobre dénde se
DIRECCION DELA | encuentra fisicamente el
PERSONA fabricante o distribuidor en la
ResPONSABLE | Y-E:

ON

Advierte la cantidad de meses
dentro de los cuales se debe usar
el producto después de abierto.

Indica la participacion de la
empresa en los programas
europeos de eliminacion vy
reciclado correcto de todos los
componentes del envase.

Se da mas informacion en otro
lugar del envase, por ejemplo, en
un folleto, una tarjeta o una
etiqueta.

Referencia que permite tener
rastreabilidad del producto.
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3. Formato de Solicitud de Exportacion de Libre Venta

z Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Cefepris[3>
ek e AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS

omre e aipen Somnnta
o DEV 1 LUSY | IND RUPA

ANTES CE LLENAR ESTE FORMATO LZA CADADOSAVENTE EL INSTRUCTIVD LACGLA Y EL LISTALDOQ DE DOCUMENTOS ANEXOS
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGELE O ANADURNA 0 A COMPUTADORA

1 SOLICITUD DE:

ALTA O NJEVO VODIFICACION FPRORROGA OTROS

LICENCIA (- |

FERNISO DE INPORTACION O
EXPORTACION

—
bkémsmo - [:]

REVOCACION

NONERE DEL TRANITE:

VISITA DE VERIFICAGION /3
[HOMOCLAVE DEL TRANITE: I

MOOALIDAD DEL TRAMITE:

2 MODIFICACION DE: (sélo en caso de haber seleccionado este campo en la seccion 1)

INUNERD DE DOCUMENTO A NODEKCAR:
DECE ! CONCICION AUTORLIADW LEEE DECH ( CONDICION SOLICITADY

SIEL ESPACIC ES WSURICIENTE POCRA AMPLIAR EL CANPO.

3 DATOS DEL PROPIETARIO :

WVBRE 16, *RP ETAR) FERZONA FIACA) O FAECH SCOML (PESSINRA NISAL rc
SURP (TATD CPCIONAL|
CALE WUMERD EXTERLCH Y NUVERD O LETRAINTERICR COL0nn DELEGAOIR O NINICFO
L OCALCAD ICOTNGD POSTAL En TRl FECTRATIVA
| |

r- NTRE GALE Y CALE TEEFONG A

4 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

TN S0CL 0 DN NACIINCEL ESTABLECORENTD Fec
CALE. WMER0 ENTERIGR Y MINERD 0 LETRAINTERICR fooianaa TOLEGAIN O NINE P
OCRLCAL LCOUD esTa IR0 NTEERATIVA
111
| S VoNLE TELEOND T
No UE LICENCIA SaOaTARA O INDIOLE SIPRZSENTO ANSD CE FUNONAMENTT F C UEL NESONSASLE SANITARD
CUWVE (LA TESTRPCIN DEL 5200
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REQUISITOS REGULATORIOS PARA LAEXPORTACION
DE PRODUCTOS COSMETICOS A ESPANA

2012

161 SLRvE DEUCE LOTES)

44 v M ! v & 113 A FECHADEINCIOCE
HORLRD PrET—— -
HEEEEEEL A SERCREI e oh VES 0
18 SOLD PARA ELALTA OF LCENCI SaNITARA
Ilunmus ROMERE COMPLETO, CU.RP. Y CORRED ELECTRONKO
[REFRESENTANTE LEGAL
NONBRE COVWPLETO CURP |DATO QPCIOKAL) CORRED ELECTRONGDO
PERIONA AUTORZADA
INCNBRE COWLETD CURP. |DATO OPCIINAL) CORAED ELECTRONICO
5 DATOS DEL PRODUCTO:
Comsultar Instructivo de llenado. PROZUCTD PROCUCTC
1} WORISRE D€ LA CLASHICAGY N CEL PROCUCTO © SERWIND
% ESFEQFICAR
3 DENCAIRCICN SEPECIACA [ELFRODCTO
£ WOMSEE MASTA DOMESTALI O CENMINACIN D6 TNTIVA
5 DENCARNVACION COMN INTERVACICRAL (D01 O DEVONSNAIN GENZSICAC
VOMERS OENTFICO O CENMIFCADCR INIDD0ELA 0002
5, FOFMA FARUACEUTICA O FORVA FIEICA
0 TEQ L€ FRICUCTD
3 FRACCICN ARMNVCELASM
2 CANTIONG DE LOTES
10 LNTAD CE N2 LSO
1) CANTIZAD O VOLUMEN TOTAL
121 WIVERD T€ PEZAE A FARRCAS
1365 2 p FORLOTE
18] Mo, DE FERN IS0 SANTARSD [E MPORTALI N O EXPORTACIIN O OLAVE
AP RazA
15 Mo BEQSTR0 SANTARD
16 Mo D€ ACTA
17) PRESENTAZKN
3 L) 1]  { s i 0 n 2 1 2 ) 1 ° 2 r ] L] n " <
18 50 ESPECICO OFROCERD 4| 5|0 sl n anln B S| wps]oe TpupuiX|njaja|ls
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REQUISITOS REGULATORIOS PARA LAEXPORTACION

DE PRODUCTOS COSMETICOS A ESPANA 2012

e ND0CACOMES [€ S0

21) CONCENTRACEN

221 NIWAONES TERNGEUTICNS

2% FECRACE FAGRCALCH

J4| FED-ACE CRD.ODE

2% TEVPERATUSA TE A MMV ENWETD

264 TEVPERATURA CE TRANSSORTE

7] VEDC D2 TRAVPORTE O ACUAVACE ENTRADA

261 DENMIFCACIN (€ CINTENEDOSES

LA ENASE PRINAR0

X4 INGASE STONCARD

1| TPO CE SUSALAE Y Ne CE UMOVDES CEENEALAK

361 Mo CEPARTION

35 CLAVE DEL CLAIND BASCO O CATALOSO DEL SECTON SaLud (tasyy

SFCRTASN D GENERICO D EXPR1ALMY D CENERCD D
| PRESENTAZYSN DESTHADW A

SECTOR BALILD D VEXNTA D SECTOS SALD D VENTA D
1) FABLEACIN €2 PRS0.CTO WACIINAL ] o [ KALHNAL D e [

4 UVIDAD CE MEDNOW CE AFLICACION [€ LA TIGE (M)

37) CANTICAD DE NDWOLE WEDDA JE APLCACN [ LA THAE

0 DE DRGANSMD GENETICAVENTE VSTIRCACO (GGV) SA40 1N
R SUEMD

4 NCVERD OF PROGRANA IINTY (5040 PERA Tk

HOTA: REPROCUCIR ESTE RECLADAD TANTAS VECES COMA SEA RECESARIS QONFORME A (D ESTARLECO0 EX CADATIO OF TRAVE I3

6 INFORMACION PARA CERTIFICADOS:

60 CEL CERTIFICADD FAPA EXPORTADICN REGISTRO PRUSROGA Y OTRIG) PGS CESTIVG

PECFICAR CARAL

[

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

e D NICERADON O EXMENDS D

TILL0 Dot oL

WW DE ADMINISTRAC ON Mncicarmernios 0 Depostios Nedcos)

}-—— —
PACVIRE DL NYTSTIGADOR PRIVIFAL

JNOUERS5) CE LA NSTITUCIINES ) CONDE S REALTARA LA PAESTIGAL DN
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|DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION:

84 PARA REGISTRO (MAQUILA):

WOWERE DEL NACALADCA NACKINAL O EXTRANJZRC (PERSONS FICA| [ RADON SCCIAL |PERSDNA VICRAL ) RFEC.{a)
—
CALLE Y NUMERD COLCHM CELEGACION ONUNC PO

LOCALDWD CODIGO PTGTAL

]DvYI:ﬂB FEDZRATANA

[ETAPA DEL FROCESO DE FABRIALIGN

|h: D LICENC A SANTTARIA O AWYE0 0E FLNCIONANENTO

POONTRE DL R SPONSABLT SANTRRID

r.’ C DL RESPONSANLT SAMTARK

[TELEFCND ¥ FAx

CCRRZO ELECTROMCO

g8 FABRICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORTADOS O NACIONALES:

POONERE DEL PARSCANTE [N TL EXTRANER] PARA FRCDUCTOS DE WRORTAZON (PERSONA FISICA| D RATON SOCIAL |PERSONA MORAL)

CALLE ¥ MLMERD COLENR DECUNALENTE

LOCALUIAD O EOLTVALENTE

F= o010 POSTAL

l'si T

NOWERE DEL FROVEEDGR O DSTRELIOOR PARA PESUNGS PARA LA SALUD)

CALLE ¥ FLVERD COLCN R OECUNALENTE

CELECAION ONUCPO (4|

OCAL DX

CQUNALENTE CODGOPUETAL (&)

ENTIDAD FEDERATVA (& |

ONERE DEL ESTABLECMENTO QUE ACONIXICIONARA O ALMACINARA LS WOND
BICRAL

HRA LA SALUD FERICNAFBCA O RAION SDUIAL FERSONG. REC. 1@l

CALLE ¥ NUMERD COLONW DECUNALENTE

CELECACION ONUNCHO (2|

LOCALDWD 3 BEJUNALENTE COUS0 FOSTAL

ENTIDAD FEDERATVA( 3 |

e e e e - —
NOTA =N CASOOE SERMAS O UNFABRICANTE C OISTREUDIR REFRDUUCK EL APARTALO 8 B) EN URAHDUA ANEXA CUANTAS VECES SEA NZCESARKD

sc  IMPORTACION / EXPORTACION / REGISTRO:

TEVPORAY D

UErNImva D DEPISITO NSCAL D

REC (&)

ALLE Y NUMERD COLONW

DELEGACION O VUNKCFY (a1

JLOCALECSO0 O EQUNALENTE CODIGO FOSTAL

ID-T&DID FEDERATNAQ PAB

b — - —_
NOWEKRE DEL PRUAVEEDCH O DSTRBLIDOR

REC (2]

CALLE ¥ NUMERD COLONM DECUNALENTE

DELEGALION O VLKICFID (a )

J-OCALCYO J EQUNALENTE CODNGOPOETAL

I'a.‘n DD FEDERATAAD PG

o
NCINERE DEL CESTINATAR D (deatrn “ral

| 3

CALLE ¥ FUVERD COLONW, O ECUNALENTE

DELEGACKN O VUNCF (a)

LOCALDW0 3 EJUVALENTE CODIGD POSTAL

l[rm;ur. FEDERATNA O PAS

PONMERE DEL T AeTURILCR 101

e

CALLE Y NUMERD COLONR DECUNALENTE

DELEGAZ DN O VUNKCFD

J-OCALCH0 O EQUNALENTE CODGD POSTAL

ENTIDAD FEDERATNA QO PAB

PG O ORIGEN

CCEDENCIA

WS DECESTING

ADUANA DE EHTRAD O SALDA (Eszeatoue 550 ina)

{31 SCLO CLBNLC EL ESTAELECIM ENTO SEA NALIONAL
1B SOLG PARA INSLICS FARA LA SALUD
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9 DATOS DE PUBLICIDAD:

VECSS MBLETARD

PCENCIA (Nombrs © razdn ool |

ONCILIO CE LA AGENTIA(CALE Yo Y AETRA COLOMA (OCALIDND CF_ TELEFOND, CORRED ELLC TRONICO)

NALRDEE PROCUCTDS © T30 DE STRVERD I:l.“ﬂ:)ﬁﬂ O TRNARD

NOTA SE DEBERA PRESENTAR UNA SCUCITUD POR CALW PROYECTO ¥ MEDIO PUSLICITAR

10 AUTORIZACION DE TERCEROS:
LA e D WRORRDGA Q ‘
JA) LABORATORIO DE PRUEBA B} PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD PARA MEDICAMENTOS GENERICOS
INTERCAMBIABLES

ANALISS DE ALMENTCS, BEBDAS ¥ SUPLEMENTOS ALWENTIZOS Y PRODUCTOS 0E
FESPUNIRIAY RLLEZA

A & DS MIELA™ PR P A Ve URDAD CUNCA PRRA REALRAR
AMALE S DE NEDICAVENTOS ¥ CeEPOSMIVNGE NEDICCS ESTUDAS OF BODSFONBLIDAD Y0 BOEQUNALENGIA

ANALRS 0 PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES ¥ NUTRENTES VEGETALES UNDIAD ANALITICA PARA REALTAR ESTLTAOE CE BODSPONELIDAD Y2 BIOEQUNALENCIA

] omorsscece
C) UNIDADES DE VERIFICACION.
VERFICACKN O ESTARLEQMENTOS D OTRD D

VUESTRED [EFECFIUE!

0oo
000

UNDAD ANSLITICA PARA ESTUTIOE CE PERFLES DE DSTLURCK

PECLARD BAJD PROTESTA DECIR VERDAD QUE CLAPLO CON LOS RECUISITOS Y NCRMATIVIDAD APLICAELE, SN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTCRIDAD SANTARIA VERFIZUE SU
CUMPLIMENTO, ESTO SIN PERAICKD DE LAS SANCIONES EN QUE PLEDD INCURRR POR FALSEDAD OF DECLARACICNES DADAS A UNA AUTCRIDAD. ¥ ACEPTO QUE LA NOTIFICACKN DE ESTE
TRANITE SE REALICE A TRAVES DEL CENTRO INTEGRAL OF SERVICKIS U OFICINAS EX LOS ESTADCS CORRESPCNIIENTES AL SISTEMA FECERAL SAMTARID. [Antioso 55 Facodn 1 de Ia Ley

Foderal & Procedmenty Adnnisiatv)

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL. ;ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? sl I:I NO I:I

NONERE ¥ FRMA DEL FROFIETARKD, O REPRESENTANTE LEGAL
ORESPONSABLE SANTARIO

FARA CUALCUER ACLARACION, DUDA Y10 COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA CILDAJANA {SACTEL) A LOS
TELEFONOS 2000.2000 ENEL D £ Y AREA NETROPCUTANA, CEL INTERIOR DE LA REFUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARID AL 01,800 1120582 O DESDE ESTADOS LNDOS Y CANADA AL 1.820
'5-2393, 0 A LOS TELEFONOS CE LA COFEFRS EN EL OF. DE CULQUIER PARTE DEL PAIS MARCUE SN COSTD EL 01-80:0G3-5050 Y EN CASO DE REQUERIR S NINERD DE INGRESD YO
SEGUIMENTO DE SU TRAMNITE ENVIAOO0 AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARTLE SINCOSTO AL 012004204724
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