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MIR DE IMPACTO MODERADO

Dependencia u Titulo de la Regulacion:

Organismo PROYNOM Buenas Practicas de Fabricacidn de productos cosméticos
Descentralizado:

Secretaria de salud

Punto de contacto: Fecha de recepcién: Fecha de
Nidia Coyote Estrada, envio:
Directora Ejecutiva de

Manejo de

Riesgos.ext.1459

Anexe el archivo que contiene la regulacién.

Anadir

I.- DEFINICION DEL PROBLEMA Y OBJETIVOS GENERALES DE LA REGULACION

1. Describa los objetivos generales de la regulacion propuesta. @
Las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), es un conjunto de lineamientos que deben seguir
todos los procesadores, distribuidores y almacenes de productos cosméticos es decir todas las
empresas dedicadas a la elaboracion de productos cosméticos, teniendo tomando en cuenta las
necesidades especificas de este sector, con el principal objetivo de obtener productos inocuos,
por lo que esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos de las buenas practicas
de fabricacion que deben observarse en el proceso de éstos productos. Por lo anterior esta NOM,
pretende dar a conocer una descripciéon de los requisitos basicos que deben seguir durante el
proceso, como son las condiciones que deben cumplir el personal que labora, la produccidn, el
control, el almacenamiento, el empaque, entre otras actividades. Otro de los objetivos de esta
norma es garantizar que los productos que se fabrican sean de alta calidad sanitaria, que
puedan ser consumidos con seguridad y que ademdas sean efectivos para las aplicaciones
especificas de cada cosmético. Por otra parte, sin dejar de mencionar otro de los objetivos es
apoyar a la industria y los interesados en la identificacion de los problemas que pueden afectar
la calidad de los productos cosmeéticos.

2. Describa la problematica o situacion que da origen a la intervencidn gubernamental a través
I

de la regulacion propuesta.

Toda empresa o establecimiento dedicado a la elaboracidén de productos cosméticos debe tener
como responsabilidad garantizar que el producto que elabora no presenten riesgos a la salud del
consumidor, para ello debe contar con un sistema de prevencién, control y verificacion de la
calidad con la finalidad de que los productos cosméticos sean seguros. Uno de los problemas
principales es que actualmente no existe una regulacidén que establezca los puntos basicos de las
buenas practicas de fabricacion que deben seguir dichas empresas. Esta norma tiene la finalidad
de que las empresas tengan como responsabilidad garantizar al consumidor que el producto
elaborado no presente ningun riesgo a la salud. Las Buenas Préacticas de Fabricaciéon (BPF)
constituyen el fundamento sanitario bajo el cual toda empresa relacionada con el proceso y el
manejo de cosméticos debe operar, asegurando que hasta la mas sencilla de las operaciones a lo
largo del proceso de manufactura de un cosmético se realice en condiciones que aseguren que el
producto sea de buena calidad sanitaria. Con la publicacidn de la norma lo que se pretende es
eliminar o reducir los riesgos de contaminacién de un producto, las pérdidas del producto y
reducir significativamente el riesgo para la salud del consumidor.
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3. Indique el tipo de ordenamiento juridico propuesto. Asimismo, sefiale si existen disposiciones
juridicas vigentes directamente aplicables a la problematica materia del anteproyecto,

enumérelas y explique por qué son insuficientes para atender la problematica identificada.

El ordenamiento juridico que se propone es la emision de la Norma Oficial Mexicana de Buenas
Practicas de Fabricacidn para los productos cosméticos. Actualmente existen disposiciones
juridicas aplicables para este tipo de productos como: 1)Ley General de Salud y sus reformas
publicada en el Diario Oficial en la Federacion (D.O.F) el 7 de junio de 2011, esta Ley establece
la disposicion de elaborar y emitir la NOM, sin embargo no sefiala disposiciones que deban
considerar durante el proceso de fabricacion para obtener un producto inocuo, por lo que se
considera insuficiente, 2) Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios publicada el
9 de agosto de 1999 en D.O.F. Es una regulacidén que sefiala de manera general en el titulo
tercero de Establecimientos, que los propietarios de los establecimientos deberan aplicar los
criterios de buenas practicas de higiene en materia de prevencion y control de fauna nociva
establecidas en la normas correspondientes por lo que se considera insuficiente. Por lo que no
establece cuales son los criterios, sin embargo da la pauta que se indique en una NOM. 3) la
Norma Oficial Mexicana NOM-141-SSA1/SCFI-20012. Etiquetado para productos cosméticos
preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial publicada en D.O.F. el 19 de septiembre de
2012, esta NOM establece los requisitos de informacidn sanitaria y comercial que deben ostentar
las etiquetas de los productos cosméticos, mas no define las actividades que permitan obtener
un producto cosmético que cumple con las caracteristicas previamente definidas, 4) Finalmente
se tiene el Acuerdo por el que se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la
elaboracidn de productos cosmeéticos, publicada en el D.O.F. el 21 de mayo de 2010, es un
documento que Unicamente establece las sustancias que no se pueden utilizar y las permitidas
con sus respectivas restricciones, pero no sefiala las especificaciones que deben seguir durante
la elaboracion de los productos cosméticos, por lo que se considera insuficiente.

Seleccione una opcion -

I1.- IDENTIFICACION DE LAS POSIBLES ALTERNATIVAS A LA REGULACION

4. Sefale y compare las alternativas con que se podria resolver la problematica que fueron evaluadas, incluyendo la
opcién de no emitir la regulacion. Asimismo, indique para cada una de las alternativas consideradas una estimacién de los

costos y beneficios que |mp||car|a su instrumentacion. @

Seleccione una opcion -

Descripcion de las alternativas y estimacion de los costos y beneficios.

5. Justifique las razones por las que la regulacién propuesta es considerada la mejor opcidn para
atender la problematica sefialada.

1. En la actualidad no existe una normativa que regule el proceso de elaboracion de los
productos cosméticos y que la industria de los mencionados productos deba seguir. 2.
Proporcionar una guia que especifique los lineamientos para hacer una correcta produccion,
desde la compra de la materia prima hasta el manejo de los documentos durante todo el
proceso. 3. La mayoria de las pequefias y medianas empresas no logran mantenerse en el
mercado o no pueden competir en este mundo globalizado por la falta de los diferentes
requisitos que necesita conocer para poder brindar un producto de buena calidad que satisfaga
las caracteristicas que el consumidor requiere. La presente norma esta orientada a la industria
cosmética con la finalidad de que permita apoyar a las autoridades reguladoras en las
verificaciones, asi como a la misma industria en su aplicacién y de esta manera evitar el cierre
de empresas que puedan estar en riesgo debido a las malas practicas y procedimientos de
elaboracién. Esta norma es importante porque va a permitir el libre comercio entre los diferentes
paises con requerimientos estandarizados sobre el contenido de esta norma.
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I1l.- IMPACTO DE LA REGULACION

6. jLa regulacion propuesta crea, modifica o elimina tramites? @'

S o
Si No
I Crea j
Nombre del tramite Tipo Vigencia
| Obligacion Ll |
Medio de presentacion Ficta Plazo
I Afirmativa Ll
Requisitos Poblacion a la que impacta

Justificacion

7. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites que correspondan a la propuesta: @'

I Establecen requisitos j

Articulos aplicables
Personal

Justificacion
Cada empresa debe contar con personal con conocimientos de higiene, experiencia, capacidad y
motivacion en su puesto asi como capacitacion

8. ¢La propuesta de regulacion contempla esquemas que impactan de manera diferenciada a

sectores o agentes econdémicos?
No hay esquemas que impacten de manera diferenciada a sectores como la pequefia y medianas
empresas, por el contario es para que haya una mayor competitividad.

9. Proporcione la estimacion de los costos y beneficios que supone la regulaciéon para cada particular o grupo de
particulares. @'

] Grupo o industria al que le impacta la regulacion

Ver anexo

COSTO

Describa y estime los costos

Ver anexo
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Grupo o industria al que le beneficia la regulacion

Ver anexo

Describa y estime los beneficios.
Ver anexo

10. Justifique que los beneficios de la regulacidén son superiores a sus costos.
@ Ver anexo

IV.- CUMPLIMIENTO Y APLICACION DE LA PROPUESTA

11. Describa la forma y/o los mecanismos a través de los cuales se implementara la regulacion
(incluya recursos publicos).

Los recursos publicos para asegurar la aplicacidn de la norma se encuentra asignado a la Comision Federal
para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que es la autoridad competente para regular,
controlar y vigilar mediante actividades de inspeccién el cumplimiento de las disposiciones que se
establecen en la norma.

V.- EVALUACION DE LA PROPUESTA

12. Describa la forma y los medios a través de los cuales se evaluara el logro de los objetivos de

la regulacién.
Con el esquema de verificacidn que se prevee para este proyecto a través de COFEPRIS, se garantizara el

logro de los objetivos.

VIi.- CONSULTA PUBLICA

13. ¢Se consultod a las partes y/o grupos interesados para la elaboracién de la regulacion? @

I Circulacion del borrador a grupos o personas interesadas y recepcion de comentarios -vj

Particular
Camara y Asociacion de la Industria del Cuidado Personal y del Hogar

Opinidn
Esta de acuerdo con le emision de la Norma Oficial Mexicana asi como en los puntos que se incluyen en el mencionado
documento

14. Indique las propuestas que se incluyeron en la regulacion como resultado de las consultas
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SECRETARIA DE SALUD

realizadas. @'

Una de las propuestas es: la inclusion de algunas definiciones asi como de otras disposiciones y modificacidon
de redaccidn en diversos puntos para el mejor entendimiento del documento.

VIl.- ANEXOS

Anexe las versiones electrénicas de los documentos consultados o elaborados para disefiar la
regulacion.

Afadir
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MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comisionado Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39, de la Ley Organica
de la Administracion Publica Federal; 4, de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 3, fracciones XXII y XXIV, 13, apartado A, fraccion I, 17 bis, fraccion 1ll, 17
bis 2, 194, fraccién |, 197, 269 y 270, de la Ley General de Salud; 38, fraccion Il, 40,
fracciones I, lll y XI, 41 y 47, fracciobn |, de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacion; 28 y 33, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 1, fracciones, XX y XXII; 27, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 37, 38, 39, 187,
188, 189, 190, 191, 192, 193, 194, 195, 196, 196 bis, del Reglamento de Control Sanitario
de Productos y Servicios; 3, fracciones |, literal e y X, 10, fracciones IV y VI, del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, he
tenido a bien ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la Federacién del PROYECTO
DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-259-SSA1-2014, PRODUCTOS Y
SERVICIOS. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION EN PRODUCTOS
COSMETICOS.

El presente proyecto se publica a efecto de que los interesados, dentro de los siguientes
60 dias naturales, al de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacién, presenten sus
comentarios por escrito y en medio magnético, en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y
Fomento Sanitario, sito en Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Delegacion Benito Juarez,
Cddigo Postal 03810, México, Distrito Federal, teléfono 5080 5200, extension 1333, fax
5511 1499, correo electrénico rfs@cofepris.gob.mx.”

Durante el plazo mencionado, los documentos que sirvieron de base para la elaboracion
del proyecto de norma y la Manifestacién de Impacto Regulatorio estaran a disposicion del
publico para su consulta en el domicilio del Comité.

PREFACIO

En la elaboracion de esta Norma participaron los siguientes organismos e instituciones:

SECRETARIA DE SALUD.

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Camara y Asociacion de la Industria del Cuidado Personal y del Hogar.

INDICE
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SERVICIOS
EQUIPO, ACCESORIOS Y UTENSILIOS
MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EMPAQUE
PRODUCCION
TRANSPORTE
CONTROL DE CALIDAD
PRODUCTOS TERMINADOS, REPROCESADOS Y PRODUCTOS A GRANEL
QUEJAS, DEVOLUCIONES Y RETIROS
DESVIACIONES
DOCUMENTACION
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1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

11

OBJETIVO.

Esta Norma establece los requisitos minimos necesarios para el proceso de fabricacion
de los de productos cosméticos.

1.2

CAMPO DE APLICACION.

Esta Norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional para las personas
fisicas o morales que se dedican al proceso de fabricacion de productos cosmeéticos,
comercializados en el pais.

2. REFERENCIAS

Para la correcta aplicacion de esta Norma, es necesario consultar la siguiente Norma
Oficial Mexicana o la que la sustituya:

2.1 Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-1994, Salud ambiental.
Agua para uso y consumo humano. Limites permisibles de calidad y tratamientos a que
debe someterse el agua para su potabilizacion.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-141-SSA1/SCFI-2012, Etiquetado para productos
cosméticos preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial.

3. DEFINICIONES
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3.1 Acciones correctivas, a la(s) actividad(es) que son planeadas y ejecutadas, con el
fin de corregir una desviacion o no conformidad.

3.2 Acondicionamiento, a las operaciones necesarias por las que un producto a granel
debe pasar para llegar a su presentacion como producto terminado.

3.3 Aseguramiento de calidad, al conjunto de actividades planeadas y sistematicas que
lleva a cabo el establecimiento, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto
0 servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.

3.4 Buenas Practicas de Fabricacion, conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos cosmeéticos elaborados
tengan y mantengan las caracteristicas de calidad requeridas para su uso.

3.5 Calibracidn, conjunto de operaciones que determinan bajo condiciones especificadas
la relacidn entre los valores indicados por un instrumento o sistemas de medicién o los
valores representados por una medicibn material y los valores conocidos
correspondientes a un patrén de referencia.

3.6 Capacitacion, educacion continua con la vision de que los empleados mantengan y/o
adquieran las habilidades requeridas para cumplir su rol en el establecimiento.

3.7 Contaminacion, presencia de entidades fisicas, quimicas o biol6gicas indeseables.

3.8 Control de proceso, controles utilizados durante la producciéon para monitorear y, Si
aplica, ajustar el proceso y con ello asegurar que el producto satisfaga los criterios de
calidad definidos.

3.9 Criterios de aceptacion, limites numeéricos, rangos, u otras medidas establecidas
para la aceptacion de los resultados de las pruebas.

3.10 Desinfeccion, la reduccion del nimero de microorganismos presentes, por medio
de agentes quimicos y/o métodos fisicos, a un nivel que no comprometa la inocuidad o la
aptitud del producto.

3.11 Desviacion o no conformidad, al no cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

3.12  Devolucion, decision tomada por un establecimiento, cliente o consumidor para
regresar o devolver un producto que ha sido puesto en el mercado.

3.13 Elaboracion, operaciones involucradas en la produccion de un producto desde la
recepcion de materias primas y materiales hasta su liberacion como producto terminado.

3.14 Especificacion, los requerimientos de un material, sustancia o producto, que
incluye los parametros de calidad sanitaria, sus limites de aceptacion que debe satisfacer
y la referencia de los métodos a utilizar para su determinacion.

3.15 Establecimientos, los locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, en los
que se fabriquen, preparen, manejen o expendan los productos a los que se refiere esta
Norma.

3.16 Instalaciones, localizacion fisica, edificios y estructuras de apoyo usadas para
conducir, recibir, acondicionar, almacenar, fabricar, empacar, controlar y embarcar el
producto, materias primas y materiales de empaque.

3.17 Insumos, a todas aquellas materias primas, material de envase primario material
de acondicionamiento y producto que se reciben en una planta.

3.18 Limpieza, consiste en separar y eliminar la suciedad visible de una superficie por
medio de los factores combinados y en proporciones variables, tales como accion
quimica, acciobn mecéanica, temperatura, duracion de aplicacion.

3.19 Mantenimiento, cualquier soporte periédico o no planeado y verificacion de
operaciones concebidas para prevenir, corregir o reducir fallas en las instalaciones,
instrumentos y/o el equipo.
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3.20 Materia prima, toda sustancia o producto de cualquier origen que se use en la
elaboracion de un producto cosmético.

3.21 Muestra, uno o mas unidades de productos representativos seleccionados de un
lote para obtener informacion acerca de éste.

3.22 Muestreo, conjunto de operaciones de toma y/o preparacion de muestras.

3.23 Nuamero de lote, a la combinacion numérica o alfanumeérica que identifica
especificamente un lote.

3.24 Procedimiento, documento que contiene las instrucciones necesarias para llevar
a cabo de manera reproducible una operacién o actividad.

3.25 Proceso, el conjunto de actividades relativas a la obtencién, elaboracion,
fabricacion, preparacién, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado,
manipulacion, transporte, distribucién, almacenamiento y expendio o suministro al publico
de los productos.

3.26 Produccidn, todas las operaciones técnicas involucradas en la fabricaciéon de un
producto.

3.27 Producto a granel, cualquier producto que ha completado todas las etapas de
fabricacion, a excepcion del envasado.

3.28 Producto terminado, el que esta en su envase definitivo, rotulado y listo para ser
distribuido y comercializado.

3.29 Quejas, a toda observacion proveniente de un cliente, relacionada con la calidad
del producto.

3.30 Rastreabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un
elemento o de una actividad, por medio de registros de identificacion.

3.31 Reprocesamiento, re-tratamiento desde una etapa definida de produccion de todo
o0 parte de un lote de producto a granel o de producto acabado de una calidad
inaceptable, de forma que su calidad pueda convertirse en aceptable mediante una 0 mas
operaciones suplementarias.

3.32 Retiro, decision tomada por un establecimiento o cliente para retirar (recoger) un
producto que ha sido puesto en el mercado.

3.33 Resultado fuera de especificaciones, inspeccion, medida o resultados de prueba
gue no cumple con los criterios de aceptacion definidos.

3.34 Residuos, cualquier resto de una operacion de produccion, transformacion o uso,
cualquier sustancia, material, producto que su poseedor destina a ser eliminada.

3.35 Sistema de primeras entradas-primeras salidas (PEPS), serie de operaciones
gue consiste en garantizar la rotaciéon de los productos de acuerdo a su fecha de
recepcion y su vida util o vida de anaquel.

4. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS
4.1 PEPS Sistema de primeras entradas-primeras salidas.
4.2 Reglamento, Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.

5. PERSONAL

Toda persona que entre en contacto con materia_s primas, ingredientes, insumos, prpducto
en proceso, equipos y utensilios, debe cumplir, segun corresponda a las actividades
propias de su funcién y en razén al riesgo sanitario que represente las indicaciones
siguientes:
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5.1 Salud e higiene del personal

5.1.1 Toda persona que entre en las areas de produccion, control de calidad, o
almacenamiento debera llevar vestimenta adecuada y elementos de proteccion para evitar
la contaminacién del producto cosmético.

5.1.2 Lavarse las manos antes de ingresar a las areas de proceso y de iniciar sus labores
especialmente después de utilizar los servicios sanitarios y después de comer.

5.1.3 Adicionalmente el personal del area de produccion, control de calidad y
almacenamiento, debe observar las siguientes disposiciones:

5.1.3.1 Lavarse las manos al inicio de las labores, al regresar de cada ausencia y en
cualquier momento cuando las manos puedan estar sucias o contaminadas.

5.1.3.2 No utilizar joyeria, ni adornos en manos, cara incluyendo boca y lengua, orejas,
cuello o cabeza.

5.1.3.3 Mantener las ufias cortas, limpias y libres de esmalte.

5.1.3.4 Evitar el contacto directo de las manos con materias primas y productos
intermedios o a granel, durante las operaciones de produccién o envasado, salvo cuando
el proceso lo requiera.

5.1.3.5 Prescindir de objetos desprendibles como: plumas, lapiceros, termémetros,
sujetadores u otros en los bolsillos superiores de la vestimenta en las areas de
produccién, control y almacenamiento, exceptuando areas de producto terminado.

5.1.3.6 Evitar estornudar y toser sobre materias primas o producto expuesto.

5.1.3.7 Se debe evitar, en la medida de lo posible y cuando se comprometa la calidad del
producto, que cualquier persona con una enfermedad aparente o con alguna lesién
expuesta entre en contacto directo con el producto en proceso.

5.1.3.8 El personal no debe fumar, mascar, comer, beber, escupir o almacenar comida,
bebidas, cigarros o medicamentos de uso personal.

5.1.3.9 La ropa y objetos personales deberan guardarse fuera de las areas de produccion.
5.2 Capacitaciéon en Buenas Practicas de Fabricacion

5.2.1 El personal involucrado en el proceso de los productos debe recibir capacitacion en
Buenas Practicas de Fabricacion para desarrollar las habilidades apropiadas a sus
responsabilidades y actividades.

5.2.2 Lo cursos relativos a Buenas Practicas de Fabricacion pueden ser impartidos por el
mismo establecimiento o por establecimientos externos especializados, de acuerdo a sus
recursos, si fuera necesario.

5.2.3 La capacitacion debe ser considerada como un proceso constante y sujeto a
actualizaciones periodicas.

5.2.4 El personal debe ser instruido sobre el lavado de las manos.
5.3 Visitantes

53.1 qugs los visitantes, internos y externos deben seguir las indicaciones del
establecimiento, y usar ropa adecuada antes de entrar a las areas de proceso que asi lo
requieran.

5.3.2 En las areas de produccion no debe haber personas ajenas a las mismas. Salvo en
el caso de que se tengan visitas debidamente programadas.

6. INSTALACIONES FiSICAS

6.1 La construccion, adecuacion, el mantenimiento, la iluminacion, la temperatura, la
humedad y la ventilacion deben ser acordes a las necesidades propias de la actividad.
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6.2 Areas

6.2.1 La planta deben disponer de areas definidas o separadas de acuerdo a las
diferentes actividades que se realizan, entre ellas, particularmente en las siguientes:

6.2.1.1 Produccion;

6.2.1.2 Acondicionamiento;
6.2.1.3 Control de calidad;
6.2.1.4 Almacenamiento.

6.2.2 Debe disponerse de espacio suficiente para facilitar las operaciones de recepcion,
almacenamiento y produccion.

6.2.3 Debe definirse el flujo de materiales, productos y personal entre el edificio o edificios
que formen parte del proceso con el objetivo de prevenir contaminaciones cruzadas

6.2.4 Las instalaciones expuestas al exterior deben ser resistentes al medio ambiente y
deben encontrarse en buenas condiciones de mantenimiento.

6.3 Pisos, paredes, techos, ventanas y puertas en area de produccion

6.3.1 Deben ser disefiados o construidos para facilitar su limpieza y en caso necesario
desinfeccion y deben mantenerse limpios y en buen estado.

6.3.2 Los pisos deben ser impermeables, homogéneos y de caracteristicas que eviten
encharcamiento.

6.3.3 En los techos y paredes se debe evitar la acumulacion de suciedad.

6.3.4 Las ventanas, ventilas y puertas deben estar provistas de protecciones en buen
estado de conservacion para evitar la entrada de polvo, lluvia y fauna nociva.

6.4 Instalaciones Sanitarias

6.4.1 El personal debe contar con sanitarios o duchas limpias. Los sanitarios y duchas
deben estar separados, pero accesibles a las areas de produccion. Cuando sea necesario
deben estar disponibles instalaciones para la ducha y el cambio de ropa.

6.4.2 Los sanitarios no deben tener comunicacion directa ni ventilacion hacia el area de
produccién y contar como minimo con lo siguiente:

6.4.2.1 Contar con instalaciones para el lavado de manos, disponer de los medios
necesarios para su lavado y secado como jabon, toallas de papel o secadores de aire y
depdsitos para basura con tapadera oscilante o accionada por pedal.

6.4.2.2 Deben colocarse roétulos en los que se indique al personal que debe lavarse las
manos después de usar los sanitarios.

7. SERVICIOS
7.1 Agua

7.1.1 Debe disponerse de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su
almacenamiento y distribucion.

7.1.2 La calidad quimica y microbiologica del agua debe ser verificada periddicamente y
cumplir como minimo con los limites permisibles de cloro residual libre y de organismos
coliformes totales y fecales establecidos en la Modificacién a la Norma Oficial Mexicana
NOM-127-SSA1-1994, citada en el apartado de referencias.

7.1.3 Las cisternas o tinacos para almacenamiento de agua deben estar protegidos contra
la contaminacion, corrosion y permanecer tapados. Solo se podran abrir para su
mantenimiento, limpieza o desinfeccion y verificacion.
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7.1.4 Los sistemas de tratamiento de los distintos tipos de agua que se emplee en el
establecimiento, deben mantenerse en condiciones apropiadas para que garanticen la
calidad requerida, segun el destino de cada una de ellas (potable, desionizada,
ablandada, purificada u otra).

7.1.5 El sistema de tratamiento del agua de proceso debe permitir su limpieza y en caso
necesario su desinfeccion.

7.1.6 Los equipos de tratamiento de agua deben estar disefiados para evitar el
estancamiento y los riesgos de contaminacion.

7.1.7 El vapor utilizado en superficies que estén en contacto directo con los productos, no
debe comprometer la calidad del producto.

7.2 lluminacion

7.2.1 Debe contarse en todas las areas con la iluminacion adecuada y suficiente para las
operaciones que se realicen.

7.2.2 Los focos y lamparas suspendidas sobre producto expuesto en cualquiera de las
fases de produccién deben tener un disefio tal que permitan su mantenimiento y limpieza,
para evitar la contaminacion de los productos en caso de ruptura. Deben estar protegidas
y mantenerse limpias.

7.3 Aire y ventilacion

7.3.1 Debe proveerse una ventilacion adecuada a las actividades realizadas,
alternativamente, deben tomarse medidas especificas para proteger el producto.

7.4 Tuberias, drenaje y ductos

7.4.1 Los drenajes no deben presentar fugas. Ademas, deben estar convenientemente
protegidos, especialmente aquellos ubicados en las areas de produccién. Cuando las
tapas de los drenajes no permitan el uso de trampas, se establecera un registro de
limpieza continuo que cumpla con la misma finalidad.

7.4.2 Los establecimientos deben disponer de un sistema eficaz de evacuacion de
efluentes y aguas residuales, el cual debe mantenerse en todo momento en buen estado.

7.4.3 Los drenajes deben mantenerse limpios y no permitir reflujo.

7.4.4 Se recomienda que en el disefio de las construcciones se consideren los puntos
siguientes:

7.4.4.1 Se debe evitar que el envigado de techos, tuberias y ductos estén expuestos;

7.4.4.2 En caso de que las tuberias estén expuestas, éstas pueden estar suspendidas de
tal manera que eviten el contacto con los muros para permitir su limpieza,

7.4.4.3 En caso de ser necesario, tomar medidas alternativas para proteger el producto.

7.4.5 Las tuberias, drenajes y ductos deben ser instalados de tal manera que los goteos o
condensaciones no contaminen los materiales, productos, superficies y equipos.

7.5 Limpieza y mantenimiento
7.5.1 Limpieza de areas

7.5.1.1 Las instalaciones (incluidos techo, puertas, paredes y piso), bafios, cisternas,
tinacos y mobiliario deben mantenerse limpios.

7.5.1.2 Las uniones en las superficies de pisos o paredes recubiertas con materiales no
continuos en las areas de produccion o elaboracion de los productos deben permitir su
limpieza.

7.5.1.3 Los productos de limpieza y desinfeccion deben estar claramente identificados y
almacenados en &reas especialmente destinadas a tal efecto.

7.5.2 Limpieza de equipos
12
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7.5.2.1 El equipo debe limpiarse, mantenerse en buen estado y si es necesario
desinfectarse de acuerdo a un procedimiento y programa establecido en la planta.

7.5.2.2 Cuando los equipos estan destinados a una produccion continua o lotes de
produccion sucesivos del mismo producto, éstos deben ser limpiados y en caso necesario
desinfectados en intervalos establecidos.

7.5.2.3 Los agentes de desinfeccion para los equipos y utensilios deben utilizarse de
acuerdo a las instrucciones del fabricante o de los procedimientos internos que garanticen
su efectividad.

7.5.2.4 La limpieza y desinfeccion deben satisfacer las necesidades del proceso y del
producto de que se trate.

7.5.3 Mantenimiento

7.5.3.1 Las instalaciones involucradas en las actividades descritas en esta Norma deben
ser mantenidas en buen estado.

7.5.3.2 Los equipos deben mantenerse en buenas condiciones de operacion.
7.5.3.3 Debe darse mantenimiento periddico al equipo de produccion.

7.5.3.4 Las operaciones de mantenimiento de instalaciones y/o equipo no deben afectar la
calidad del producto.

7.5.3.5 Después del mantenimiento o reparacion del equipo se debe inspeccionar con el
fin de eliminar residuos de los materiales empleados para dicho objetivo.

7.5.3.6 El equipo descompuesto o que no se utilice debe estar identificado, fuera de
servicio y de ser posible, aislado.

7.6 Control de plagas
7.6.1 El control de plagas es aplicable a todas las areas del establecimiento.

7.6.2 Debe impedirse la entrada de animales domésticos y fauna nociva al
establecimiento.

7.6.3 Los plaguicidas empleados deben contar con registro emitido por la autoridad
competente.

7.6.4 Los plaguicidas deben mantenerse en un area, contenedor o mueble aislado y con
acceso restringido, en recipientes claramente identificados y libres de cualquier fuga.

7.6.5 En caso de contratar los servicios de un establecimiento de control de plagas, se
debe contar con constancia del servicio proporcionado por la misma.

7.7 Residuos y desechos

7.7.1 Se deben adoptar medidas para la remocion periédica de los residuos y desechos.
No debera permitirse la acumulacién de los mismos salvo que sea inevitable.

7.7.2 Los residuos y desechos deberan ser recolectados periodicamente conforme a las
necesidades del establecimiento.

7.7.3 Los establecimientos deben contar con &reas delimitadas para el depésito temporal
de residuos y desechos.

7.7.4 Los recipientes para residuos y desechos deben mantenerse tapados e
identificados.

7.7.5 El flujo de residuos y desechos no debe impactar en las operaciones de produccion
y laboratorio.

7.7.6 Deben tomarse medidas apropiadas respecto a la recoleccion, transporte,
almacenamiento y disposicion de residuos y desechos.
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7.7.7 La disposicion de residuos y desechos debe ser realizada con un nivel de control de
acuerdo a la legislacion vigente.

8. EQUIPOS, ACCESORIOS Y UTENSILIOS

8.1 Los equipos de produccién deben ser disefiados, identificados y mantenidos de
acuerdo a sus propdésitos, sin poner en riesgo la calidad del producto.

8.2 Al instalar un equipo deben tomarse en cuenta los aspectos de operacion, limpieza
mantenimiento y calificacion del mismo y estar en lugares accesibles acordes con las
areas en la cual sera utilizado.

8.3 Los materiales que se consideren para el disefio y construccion de los equipos y sus
accesorios que estén en contacto directo con disolventes, componentes de la férmula,
productos en proceso o0 producto terminado no deberan ser del tipo reactivo, aditivo,
absc(j)rbente 0 adsorbente de tal manera que no se ponga en riesgo la calidad sanitaria del
producto.

8.4 Las mangueras de transferencia y accesorios que no estén en uso deben ser
limpiados y, si es necesario desinfectados, y guardarse secos y protegidos del polvo,
salpicaduras u otras contaminaciones.

8.5 La maquinaria y equipos fijos o empotrados se instalaran con espacio suficiente, que
permitan el flujo del personal y materiales, asi como su limpieza y si es necesario
desinfeccion.

8.6 Los contenedores de productos a granel deben estar protegidos del polvo y humedad.
8.7 Calibracion

8.7.1 Los instrumentos de medicion utilizados para determinar y/o verificar la calidad del
producto deben ser calibrados de acuerdo a los procedimientos establecidos para este fin.

8.7.2 Si los resultados de la calibracion estan fuera de los criterios de aceptacion, los
instrumentos de medicion deben ser identificados y puestos fuera de servicio hasta su
ajuste y/o reparacion. Asimismo, efectuar una investigacion para determinar cualquier
impacto en la calidad del producto y tomar las medidas oportunas segun el resultado de
dicha investigacion.

9. MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

9.1 Las materias primas y materiales de empaque antes de ser llevadas a la linea de
produccion deben inspeccionarse y comprobar que satisfacen los criterios de aceptacion
y/o especificaciones establecidas y en caso necesario, deben efectuarse pruebas de
laboratorios para éstos.

9.2 Recepcion

9.2.1 La recepcibn de materias primas e insumos debe seguir procedimientos
establecidos.

9.2.2 La entrega de materias primas y materiales de empaque deben corresponder a la
orden de compra, o equivalente establecido por el establecimiento.

9.2.3 Al recibir cualquier envio de materia prima o materiales de empaque se debe revisar
que su embalaje no presente deterioros o dafios de cualquier tipo que puedan afectar las
caracteristicas de calidad del material que contienen.

9.2.4 Los contenedores de materias primas y materiales de empaque deben tener
etiguetas que contengan la identificacion y el nimero de lote cuando aplique.
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9.2.5 Las materias primas y los materiales de empaque que presenten defectos que
pudiesen afectar a la calidad del producto, deben ser retenidos hasta tomarse una
decision.

9.2.6 Las materias primas y materiales de empaque deben estar identificados de acuerdo
a su estado como aceptado, rechazado o en cuarentena.

9.2.7 Los materiales de empaque y envases de materias primas, no deben utilizarse para
fines diferentes a los que fueron destinados originalmente, a menos que el material asi lo
permita y se eliminen las etiquetas, las leyendas y se habiliten para el nuevo uso en forma
correcta.

9.3 Liberacién de materias primas y material de empaque

9.3.1 Debe existir un sistema que asegure que solo se utilizaran aquellas materias primas
y materiales de envase aprobados.

9.3.2 La liberacion de los materiales deben ser llevadas a cabo por el personal autorizado
responsable de la calidad.

9.3.3 Las materias primas y materiales de empaque pueden ser aprobados en base al
analisis del proveedor soélo si éste se encuentra calificado por el establecimiento. El
analisis presentado debe incluir los pardmetros técnicos necesarios (Ver Tabla 1).

9.3.4 Las materias primas y materiales de envase pueden ser aprobados con base al
certificado de analisis del proveedor solo si en este aparecen las exigencias técnicas, por
la experiencia y conocimiento de la efectividad de este proveedor en el mercado y si estan
de acuerdo con sus métodos de prueba.

9.4 Almacenamiento

9.4.1 Las condiciones de almacenamiento deben ser apropiadas para cada materia prima
0 materiales de empaque.

9.4.2 Las materias primas o materiales de empaque deben almacenarse y manejarse de
acuerdo a sus caracteristicas.

9.4.3 Las condiciones especificas de almacenaje deben ser monitoreadas
periodicamente.

9.4.4 Los contenedores y materiales deben estar cerrados y no deben estar directamente
sobre el piso.

9.4.5 Cuando las materias primas sean reenvasadas deben etiquetarse conservando los
datos de origen.

9.4.6 Se deben tomar las medidas necesarias para asegurar la rotacion del inventario,
cumpliendo con las PEPS.

9.4.7 Se deben realizar y revisar periodicamente los inventarios para asegurar la
confiabilidad de éstos. Las diferencias significativas deben investigarse y corregirse.

9.4.8 Si las materias primas o material de envase se rechazan o se envian a cuarentena,
deben almacenarse en un area especifica o se debera usar algun sistema que brinde el
mismo nivel de control.

9.4.9 Se debe contar con un area destinada para el almacenamiento de sustancias
inflamables, la cual debe estar separada, ventilada, y con equipo de seguridad contra
incendios y explosiones, cuando aplique.

9.5 Evaluacion Re-analisis

9.5.1 Se debe establecer un sistema para re-evaluar apropiadamente las materias primas
y materiales de envase, después de un periodo largo de almacenamiento, para saber si
contindan siendo adecuados para ser usados.
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10. PRODUCCION
10.1 Operaciones de produccion

10.1.2 En cada etapa de la produccién deben llevarse medidas dirigidas a garantizar la
seguridad en las operaciones y en la calidad del producto. Se debe evitar la
contaminacion cruzada.

10.1.3 No debe llevarse a cabo operaciones simultaneas en una misma area de
fabricacibn a menos que se garantice la ausencia de contaminacion cruzada o mezcla.

10.1.4 Todas las operaciones de la produccion deben llevarse a cabo de acuerdo a los
procedimientos fijados por el establecimiento.

10.2 Inicio de la produccion

10.2.1 Antes de dar comienzo a las operaciones de produccién debe asegurarse que:
10.2.1.1 Esté disponible toda la documentacion pertinente a cada una de las etapas;
10.2.1.2 Todas las materias primas estén liberadas y disponibles;

10.2.1.3 El equipo adecuado esté disponible para su uso, en condiciones de trabajo,
limpio y, si es necesario, desinfectado;

10.2.1.4 El area se encuentre despejada de materiales de fabricaciones previas, para
evitar cualquier mezcla.

10.3 Asignacion del numero de lote (Identificacion de partida o carga)

10.3.1 Debe ser asignado un cddigo interno o nimero a cada lote de granel fabricado.
Este nlUmero no necesita ser idéntico al nimero de lote que aparece en la etiqueta del
producto terminado, aunque deben ser relacionados facilmente, a fin de garantizar su
rastreabilidad.

10.4 Identificacién de las operaciones

10.4.1 Todas las materias primas involucradas en la produccion deben ser pesadas o
medidas en recipientes o contenedores limpios y adecuados, etiquetados apropiadamente
o surtidos directamente en el equipo de fabricacion.

10.4.2 La identificacion de los contenedores con producto a granel debe indicar:
10.4.2.1 Nombre o cédigo de identificacion;
10.4.2.2 Ndmero de lote;

10.4.2.3 Especificaciones de almacenamiento en caso de ser necesarias para asegurar la
calidad del producto.

10.5 Control en produccién

10.5.1 Los controles en produccion y sus criterios de aceptacién deben ser definidos de
acuerdo al tipo de producto.

10.5.2 Cualquier resultado fuera de especificacion debe ser reportado e investigado por la
establecimiento conforme a los criterios establecidos.

10.5.3 La produccion debe ser realizada de acuerdo al procedimiento de fabricacion
correspondiente disponiendo como minimo de la siguiente informacion:

10.5.3.1 Identificacion del proceso de fabricacion;
10.5.3.2 Maquinaria necesaria para fabricar;

10.5.3.3 Orden de manufactura que contiene al menos el listado de materias primas que
intervienen, con nimero de lote y cantidad;

10.5.3.4 Modo operativo detallado, que podra considerar como minimo: secuencias de
agregado, temperatura, velocidades de agitacion, tiempos de transferencia, entre otros.
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10.6 Almacenamiento de granel

10.6.1 Para el caso de almacenamiento a granel debe almacenarse en recipientes
adecuados, en areas definidas y bajo condiciones apropiadas.

10.6.2 Debe definirse el tiempo de almacenamiento maximo para producto a granel.

10.6.3 Cuando este tiempo se alcance, el producto a granel debe ser reevaluado antes de
Su uso.

10.7 Devolucién al almacén de materias primas

10.7.1 Las materias primas pesadas que permanecen sin ser usadas y estan en
condiciones de ser devueltas al almaceén, sus contenedores deben cerrarse e identificarse
apropiadamente.

10.7.2 Las materias primas que no cumplan con las especificaciones deben de estar
separadas y ser eliminadas de acuerdo al procedimiento establecido para tal fin.

10.8 Acondicionamiento
10.8.1 Operaciones de llenado y acondicionamiento

10.8.1.1 Antes de empezar cualquier operacion de llenado y envasado, debe asegurarse
que:

10.8.1.1.1 El area esteé limpia de materiales ajenos para evitar el mezclado con materiales
de operaciones previas;

10.8.1.1.2 Toda la documentacion relevante de las operaciones de llenado y envasado,
esté disponible;

10.8.1.1.3 Todos los materiales de llenado y envasado estén disponibles e identificados;

10.8.1.1.4 EIl equipo apropiado esté disponible para usarse, limpio y si es necesario,
desinfectado;

10.8.1.1.5 Los cédigos que permitan la identificacién del producto estén definidos.

10.8.1.2 Las operaciones de envasado debe llevarse a cabo de acuerdo con la
documentacion correspondiente incluyendo:

10.8.1.2.1 El equipo adecuado;

10.8.1.2.2 La lista de los materiales de envasado definida para el producto terminado en
cuestion;

10.8.1.2.3 Las operaciones detalladas de envasado como: llenado, cerrado, etiquetado y
codificado.

10.8.1.3 En todo momento debe ser posible identificar la linea de acondicionamiento con
su nombre o codigo de identificacidn, el nombre o cddigo de identificacién del producto
acabado y su nimero de lote.

10.8.1.4 Siempre que sea necesario, los envases deben verificarse antes de ser usados
con el proposito de tener la seguridad de que se encuentran en buen estado, limpios y en
caso necesario desinfectado.

10.8.1.5 El llenado debe hacerse en condiciones que eviten la contaminacién del
producto.

10.8.1.6 El llenado y etiquetado es usualmente un proceso continuo, cuando no sea el
caso; se deben tomar las medidas necesarias a ser aplicadas para evitar confusiones o
etiquetados erroneos.

10.9. Asignacion de namero de lote
10.9.1 Cada unidad del producto terminado debera contar con un nimero de lote.
10.10 Producto terminado
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10.10.1 EIl producto terminado debe encontrarse dentro del criterio de aceptacion y
debidamente identificado.

10.10.2 La identificacion de los contenedores del producto terminado debe indicar:
10.10.2.1 Nombre o cédigo de identificacion;
10.10.2.2 Nimero de lote;

10.10.2.3 Condiciones de almacenamiento cuando tal informacién sea critica para
asegurar la calidad del producto;

10.10.2.4 Cantidad, nimero de piezas acondicionadas.
10.11 Liberacion de la produccién

10.11.1 Antes de que sea puesto en el mercado, el producto terminado debe estar
controlado de acuerdo con los métodos de prueba establecidos y deben cumplir con los
criterios de aceptacion.

10.11.2 La liberacion del producto deberan ser llevada a cabo por personal autorizado.

10.11.3 El surtido de lotes de producto terminado debe realizarse conforme al criterio del
sistema PEPS, excepto cuando se requiera un criterio distinto.

10.12 Almacenamiento

10.12.1 El producto terminado debe estar almacenado en un &rea definida bajo
condiciones apropiadas. Si es necesario, el producto terminado debe ser monitoreado
mientras esta almacenado.

10.12.2 Las areas de almacenamiento deben permitir la correcta organizacion del
producto y garantizar la conservacion del producto terminado en buen estado.

10.12.3 Cuando el producto terminado este liberado, puesto en cuarentena o rechazado,
debe almacenarse en lugares fisicos con identificacion o emplear cualquier otro sistema
que proporcione el mismo nivel de seguridad.

10.12.4 El almacenamiento y embarque deben ser manejados de manera tal que
mantengan la calidad del producto terminado.

10.12.5 Se deben llevar a cabo inventarios periddicos para que:
10.12.5.1 Se conozca el inventario exacto;

10.12.5.2 El criterio de aceptacion de los productos se cumpla;
10.12.5.3 Cualquier discrepancia significativa sea investigada.

10.12.6 Los lotes que no cumplan las especificaciones deben ser separados e
identificados.

11. TRANSPORTE

11.1 Los productos cosmeéticos, deben ser transportados en condiciones que eviten su
contaminacion o alteracion.

11.2 Los vehiculos deben estar limpios.

12. CONTROL DE CALIDAD

12.1 Los controles deberan ser llevados a cabo en base a los métodos de prueba
definidos por el establecimiento.

12.2 Los resultados fuera de especificaciones deberan ser revisados por personal
autorizado e investigados. Debera justificarse la necesidad de un re-andlisis.
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13. PRODUCTOS TERMINADOS REPROCESADOS Y PRODUCTOS A GRANEL

13.1 Si todo o parte del lote de producto terminado o producto a granel no cumple con uno
o los criterios de aceptacion definidos la decision del reproceso debera realizarse por el
personal responsable para obtener la calidad definida, de tal manera que sea aprobada
por control de calidad.

13.2 El método de reprocesamiento debe estar definido y aprobado por control de calidad.

13.3 Una vez terminado el reproceso se debera verificar que el producto cumpla con las
especificaciones establecidas en el criterio de aceptacion.

14. QUEJAS, DEVOLUCIONES Y RETIROS
14.1 Quejas del producto

14.1.1 Todas las quejas comunicadas a la planta que correspondan al alcance de esta
Norma, deberan ser revisadas, investigadas y tener el seguimiento adecuado.

14.1.2 En los casos de operaciones contratadas, el contratante y el contratista deberan
acordar el proceso para manejar las quejas.

14.1.3 Las quejas de productos defectuosos, deberan conservar los detalles originales y
la informacion relativa al seguimiento de la misma.

14.1.4 Debera darse un seguimiento apropiado a los lotes involucrados hasta que el caso
se cierre.

14.1.5 La investigacion de quejas y su seguimiento debera incluir:
14.1.5.1 Los pasos para prevenir la recurrencia del defecto.

14.1.5.2 La revisién de otros lotes para determinar si también estan afectados, cuando
aplique.

14.1.6 Las quejas deberan ser revisadas periodicamente para verificar tendencias o
recurrencias de un defecto.

14.2 Devoluciones

14.2.1 Las devoluciones de producto terminado deben estar identificadas de manera
apropiada y almacenadas en areas identificadas.

14.2.2 Las devoluciones deben ser evaluadas contra los criterios fijados por el
establecimiento para determinar su situacion.

14.3 Retiro de productos

14.3.1 Cuando se decida retirar un producto es conveniente que se tomen las medidas
apropiadas para realizar el retiro dentro del campo de aplicacion de esta Norma asi como
la implementacion de acciones correctivas.

14.3.2 Los productos retirados deberan identificarse y almacenarse separadamente en un
area segura mientras se espera una decision.

14.3.3 El personal autorizado debe coordinar todos los procesos de retiro.

14.3.4 Las operaciones de retiro del producto deben iniciarse de manera pronta y
oportuna.

14.3.5 Debe informarse a las autoridades pertinentes de las retiradas de productos del
mercado que pudiesen tener impacto en la salud del consumidor.

14.3.6 El proceso de retiro del producto del mercado debe adecuarse y revisarse
periédicamente, conforme a las necesidades del establecimiento.
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15. DESVIACIONES

15.1 Las desviaciones de los requerimientos especificados deberan ser autorizadas con
base a informacion suficiente para justificar dicha decision.

15.2 Las acciones correctivas deberan hacerse para prevenir la recurrencia de la
desviacion.

16. DOCUMENTACION

16.1 Todos los documentos deben ser escritos en idioma espafiol en forma clara, legible y
ordenada, empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturaleza, propdsito o uso
del documento. La organizaciébn de su contenido serd tal que permita su facil
comprension.

16.2 El formato y disefio queda bajo la responsabilidad del establecimiento y deberan
cumplir con lo siguiente:

16.2.1 Deben ser firmados y fechados por la persona responsable segun el sistema de
cada establecimiento, segun el sistema interno de cada establecimiento;

16.2.2 Conservarse por lo menos por un tiempo equivalente a una y media veces la vida
de anaquel del producto;

16.2.3 Cuando se elaboren por medios electronicos, deben contar con respaldos que
aseguren la informacion y un control de acceso y correcciones no autorizadas;

16.2.4 Revisarse y actualizarse periddicamente;

16.2.5 Estar a disposicion de la autoridad sanitaria cuando asi lo requiera.
16.3 Los registros escritos a mano deberan:

16.3.1 Indicar qué es lo que esta registrando;

16.3.2 Estar escritos con tinta permanente.

16.3.3 Estar corregidos, si es necesario, dejando el registro original si ain esta legible;
cuando sea apropiado, debera ser registrada la razén de la correccion.

16.4 Los documentos deberan ser actualizados, cuando sea necesario, y se indicara el
numero de revision.

16.5 Los registros no deben ser alterados y estar accesibles durante todo el proceso y
cuando la autoridad lo requiera.

16.6 La empresa o establecimiento debe contar con los documentos que se indican en la
tabla No.1, los cuales deben contener al menos la informacion sefalada en la misma.

TABLA No.1 Documentos y registros

Actividad/ Tipo de Informacién que debe contener
etapa documento
Especificaciones | e Especificaciones o cualidad del atributo a ser
o criterios de | evaluado (limites para la acepltamén).
y aceptacion O|e Métodos de muestreo.

Recepcion de | rechazo

materias primas . a— . , —

y materigl de | Registros o | El analisis de calidad debera contener como minimo:
analisis de |, nombre del producto o clave,
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envase calidad . fecha,
. proveedor u origen,
. cantidad,
. lote y marca ( si es el caso),
) resultado de la evaluacion,
. nombre y firma de la persona que realizé la
evaluacion o analisis,
. nombre del responsable del dictamen o
decision,
F] resultados del control y comentarios si los
ay,
. decision claramente sefialada: aceptado,
rechazado, pendientes,
o Medidas a tomar en caso de no conformidad
Cuando se identifiqgue con clave, esta debe permitir
la rastreabilidad del producto.
Procedimientos . Instrucciones para cada etapa del proceso de
de la produccién | produccion.
. Operaciones a ejecutar.
o Precauciones a ser tomadas.
Condiciones de almacenamiento de productos a
granel y producto terminado.
Registros D Mediciones y controles realizados durante la
produccion.
. Resultados entregados por equipos de
Proceso de proceso automatizados y de control.
fabricacion . Notas y observaciones realizadas por el
personal del establecimiento de envase y empaque
durante la produccion.
Registros de | e Nombre del producto.
control del | o Lote y tamaio del lote.
producto . Resultados de los andlisis de aceptacion o
terminado/granel | rechazo.
. Informacion que identifique a la persona que
realizo la evaluacion.
Sistema de | e Cddigo o numero de lote que permita la
lotificacién rastreabilidad del producto.
Procedimientos o Medidas a tomar en caso de no conformidad
de materias primas, componentes, productos a
granel o producto terminado.
Rechazos Registros o Materia prima o producto,
° Lote,
. Cantidad,
. Causa del rechazo,
. Destino, y
. Nombre de la persona que lo rechazo.
Almacenamiento | Registros de | e Producto,
y distribucion entradas y|e Lote,
salidas . Cantidad, y
. Fecha.
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Equipo e | Programa de | Calendarizacion donde se indique:
instrumentos (r:nazlairgtr%r(l:li?r;ento Y| equipo o instrumento, y
. frecuencia.
Procedimientos Debe contener como minimo:
. nombre del instrumento o equipo, tipo de
mantenimiento o instrucciones de calibracion,
. rango de la tolerancia, y _
e  acciones a tomar si excede la tolerancia de
_Calibracic')n de calibracion.
instrumentos de | Registro o|e Identificacion del equipo o instrumento,
medicion documentos . Serie,
. Fecha,
. Operaciones llevadas a cabo, y o
. Identificacion de la persona o establecimiento
que realizo la calibracion.
Procedimientos . Productos  de limpieza usados,
especificos para | concentraciones, enjuagues y orden de aplicacion.
o instalaciones,
Limpieza Y | equipos y
desinfeccion de | transporte.
areas y de — : .
equipos Programas e  Calendarizacion y frecuencia por area,
equipo o transporte.
. Persona responsable de llevarlo a cabo.
Registros . Area, equipo, tanques o0 cisternas vy
transporte,
. Fecha,
° Hora o turno, y .
. Nombre de la persona que la realizé.
Programa . Calendarizado. o
. Modalidad de la capacitacién (curso, taller,
del etc.)
Capacitacion de .
P Registro O|e Fecha,
personal : .
constancia . Nombre del o los participantes,
. Nombre del capacitador, y
. Tema.
Programa . Calendarizacion y frecuencia.
Control de | Registros o|e Area donde se aplico,
plagas constancias  de | e Fechay hora, S
servicios . Informacion que permita identificar a la
persona o establecimiento que realizé la actividad,
namero de licencia sanitaria,
. Productos utilizados, y _
. ~ Técnicas de aplicacion y cuando aplique
croquis de la ubicacion de estaciones de control y
monitoreo.
Nombre del producto,
Quejas Registros Presentacion,

NUmero de lote,
Cantidad involucrada,
Motivo de la queja, e
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. Informacion de la persona de quien la
genera, resultados de la investigacion.
. Nombre del producto,

. : . Presentacion y numero de lote,

Devoluciones Registros . Cantidad devuelta, |

. Nombre y localizacion de quién la devuelve,
evaluacion y destino final, y
o Motivo de la devolucion.

" La evaluacion se puede realizar en los laboratorios del establecimiento. Cuando se
realice por un tercero, este debe emitir un certificado de calidad que respalde la
evaluacion.

17. CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES Y MEXICANAS

Esta Norma concuerda parcialmente con la norma Productos cosméticos. Buenas
Practicas de Fabricacion (BPF) Guia de Buenas Practicas de Fabricacién (ISO
22716:2007).

18. BIBLIOGRAFIA
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18.3 Ley General de Salud.
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18.5 Productos cosméticos. Buenas practicas de fabricacion (BPF) Guia de Buenas
practicas de fabricaciéon (ISO 22716:2007).

18.6 Cosmetic Good Manufacturing Practices. COLIPA. The Europan Cosmetic, Toiletry
and Perfumery Association, Brussels, Belgium, July 1994.

18.7 DRAF-CTFA Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practices. March, 1999.

18.8 ASEAN Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice. The Association of
Southeast Asian Nations (ASEAN).

18.9 Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods- Sunscreen
Products, therapeutic Goods Administration (TGA), Australia, April 1997.

18.10 Manual de Buenas Préacticas de Manufactura para Productos Cosmeéticos,
MERCOSUR/GM/RES/No. 66/96.

18.11 Decisibn No. 516, Armonizacién de Legislaciones en Materia de Productos
Cosmeéticos, Comunidad Andina.

18.12 Guia Técnica de Buenas Practicas de Manufactura (GMP) para la industria de
productos cosméticos. Instituto de Salud Publica de Chile.

19. OBSERVANCIA DE LA NORMA

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud
y a los gobiernos de las Entidades Federativas, en el ambito de sus respectivas
competencias.

20 VIGENCIA
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La presente Norma entrara en vigor a los 60 dias naturales contados a partir de la fecha
de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccién.
México, D.F., a

El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y Presidente del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario

Mikel Andoni Arriola Pefialosa

24



Cefepris[ 3>
— 3 Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y servicios. Buenas Practicas de
tra Rlesgos Sanitari Fabricacion en productos cosméticos. SALUD

Cofepris[33 SALUD

Comisidn Federal para la Proteccion SECRETARIA DE SALUD
conlra Riesgos Sanitarios

Analisis de impactos y evaluacion
Beneficio / Costo.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X,
Productos y servicios. Buenas Practicas de Fabricacion en productos
cosméticos.

25 de marzo de 2014
Version 1

25



Cofepris[33
Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y servicios. Buenas Practicas de
Fabricacién en productos cosméticos. SALUI

Analisis de impactos y evaluacion Beneficio / Costo.

MIR DE IMPACTO MODERADO.

CONTENIDO Pag.
|. PRESENTACION. 3
4
[l. OBJETIVO.
[Il. FORMATO DE MIR.
o Pregunta 8 MIR. ;La propuesta de regulacién contempla esquemas que impacta de 5
manera diferenciada a sectores 0 agentes econémicos?
e Pregunta 9 MIR. Proporcione la estimacién de los costos y beneficios que supone la 6
regulacion para cada particular o grupo de particulares.
e Pregunta 10 MIR. Justifique que los beneficios de la regulacion son superiores a sus 07
costos.
30
[V.CONCLUSIONES.
31

V. FUENTES DE INFORMACION.

26



(4 p > Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y servicios. Buenas Practicas de
Fabricacién en productos cosméticos. SALUD

| PRESENTACION.

En la Ley General de Salud se define a los productos cosméticos como las sustancias o
formulaciones destinadas a ser puestas en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano:
epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y drganos 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. Por lo tanto existe una gran
cantidad de productos que se pueden clasificar dentro de los cosméticos tales como: shampoos,
acondicionadores, cremas faciales y corporales, desodorantes, antitranspirantes, tintes capilares,
lociones, aceites, talcos, productos para bebé, bronceadores, bloqueadores solar, maquillajes, etc.

Toda empresa o establecimiento dedicado a la elaboracion de productos cosméticos debe tener
como responsabilidad garantizar que su producto no presente riesgos a la salud del consumidor,
para ello debe contar con un sistema de prevencion, control y verificacién de calidad con la finalidad
que los productos cosméticos sean seguros.

En el anteproyecto se establece el concepto de Buenas Practicas de Fabricaciéon (BPF) como el
conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los
productos cosméticos elaborados tengan y mantengan las caracteristicas de calidad requeridas para
Su USO.

Con la publicacién de la norma se pretende eliminar o reducir los riesgos de contaminacién de un
producto, las pérdidas del producto y reducir significativamente el riesgo para la salud del
consumidor. La mayoria de las pequefias y medianas empresas no logran mantenerse en el
mercado 0 no pueden competir en el mercado externo por la falta de los diferentes requisitos
necesarios para poder brindar un producto de buena calidad que satisfaga las caracteristicas que el
consumidor requiere.

El campo de la industria de cosméticos, se encuentra en evolucion continua, asi como el flujo de
mercancias que se comercializan mediante el comercio internacional pasando de 3,216 millones de
ddlares en 2009 a mas de 4,600 millones de délares en 2013 (de los cuales 2,544 millones de
ddlares son de exportaciones y 2,134 millones de ddlares son de importaciones); por lo que se hace
necesario adoptar acciones que protejan la salud de la poblacion y que al mismo tiempo eviten el
rezago de nuestro pais en el campo de la industria de cosméticos.
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Cuadro 01. Exportaciones Capitulo 33. Aceites esenciales y resinoides. Miles de dolares.

33.03
—— Sl 3302 | pertumes | 3304 33.05 S8l 3307
Afio otal capitulo Acelltes Mezclaslde y aguas Preparaciones Preparaciones Prepara}c!ones Preparaciones
33 esenciales | sustancias de belleza ; para higiene .
e ] de . capilares para afeitar
de citricos | odoriferas para la piel bucal
tocador
2009 1,785,160 51,755 | 122,117 | 102,560 157,863 691,129 310,835 348,905
2010 1,776,642 65,042 | 140,227 | 112,193 190,192 688,024 247,071 333,900
2011 2,036,454 79,271 | 156,093 | 160,993 219,898 755,126 290,973 374,097
2012 2,281,139 82,346 | 181,111 | 191,158 261,252 826,035 353,141 386,100
2013 2,544,887 90,282 | 188,967 | 134,233 311,681 1,037,350 392,361 390,012
Ene- 2014 164,057 9,840 12,258 8,889 20,405 55,725 25,697 31,244
Cuadro 02. Importaciones Capitulo 33. Aceites esenciales y resinoides. Miles de dolares.
Importaciones
Capitulo 33. | 33.01 Aceites | 302 | 3309 S 33.05 Sl 33.07
Afio Aceites esenciales de ezclaslde FEIES | (e es Preparaciones Prepara}c!ones Preparaciones
. o sustancias |y aguas de| de belleza para ] para higiene X
esenciales y citricos dorif q la viel capilares bucal para afeitar
resinoides odoriferas | tocador a pie uca
2009 1,431,273 63,436 652,416 | 151,251 288,390 81,735 58,563 135,485
2010 1,640,233 72,858 738,844 | 185,695 327,779 91,538 61,677 161,849
2011 1,882,950 81,290 840,948 | 224,227 408,997 90,930 52,790 183,769
2012 2,014,519 77,442 952,169 | 244,776 427,897 104,963 54,460 152,814
2013 2,133,988 88,275 | 1,000,686 | 220,219 460,930 141,010 58,440 164,427
Ene- 2014 161,636 7,355 65,465 | 17,909 41,596 10,054 4,720 14,537

Fuente: INEGI. Importaciones segun principales productos del Sistema Armonizado de Designacién y Codificacion de Mercancias.
Seccion VI. Productos de las industrias quimicas o de las industrias conexas. Capitulo 33. Aceites esenciales y resinoides.

De 2009 a 2013 se el sector industrial ha tenido una balanza comercial superavitaria de mas de
mas de 1,321 millones de délares.

Cuadro 03. Balanza comercial Capitulo 33. Aceites esenciales y resinoides, asi como Jabén y otros

agentes de superficie orgénicos (datos i

Exportaciones

Importaciones

ntegrantes del Capitulo 34). Miles de délares.

Exportaciones Jabon y

Importaciones Jabon y

Balanza comercial

Total Capitulo | Total Capitulo Ciiiaer:;zl otros agentes de otros agentes de de Jabdn y otros
Afio 33. Aceites 33. Aceites T p superficie organicos superficie organicos agentes de
) . otal Capitulo . . -

esenciales y esenciales y 33 (datos integrantes del | (datos integrantes del superficie

resinoides resinoides ) Capitulo 34). Capitulo 34). 0organicos.
2009 1,785,160 1,431,273 353,887 554,218 332,268 221,950
2010 1,776,642 1,640,233 136,409 538,552 358,618 179,934
2011 2,036,454 1,882,950 153,504 645,661 433,491 212,170
2012 2,281,139 2,014,519 266,620 591,332 458,382 132,950
2013 2,544,887 2,133,988 410,899 576,756 500,779 75,977
Ene-2014 164,057 161,636 2,421 53,277 42,143 11,134
Fuente: INEGI. Importaciones segun principales productos del Sistema Armonizado de Designacién y Codificacion de Mercancias. Seccion VI.

Productos de las industrias quimicas o de las industrias conexas. Capitulo 33. Aceites esenciales y resinoides y Datos de Jabdn y otros agentes de
superficie organicos que son parte integrante del Capitulo 34.
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Il. OBJETIVO

El anteproyecto de NOM tiene como objetivo establecer los requisitos minimos de las Buenas
Practicas de Fabricacion que debe de observarse en el proceso de productos cosméticos.

Es de observancia obligatoria para las personas fisicas 0 morales que se dedican al proceso de
productos cosméticos, destinados a los consumidores en el territorio nacional.

Otro de los objetivos de esta norma es garantizar que los productos que se fabrican sean de alta
calidad sanitaria y que puedan ser consumidos con seguridad.

I FORMATO DE MIR

Pregunta 8 MIR. ¢La propuesta de regulacién contempla esquemas que
impacta de manera diferenciada a sectores o agentes econdémicos?

El anteproyecto no contempla esquemas que impacten de manera diferenciada al sector o agentes
economicos en los que resulte aplicable dicho Anteproyecto, ya que sus disposiciones se aplicaran
por igual para todos los fabricantes de productos cosméticos.

De igual forma se considera que el anteproyecto en comento, no afecta la competencia y libre
concurrencia en los mercados, ni la circulacion y transito de mercancias. Igualmente, se considera
que no existe afectacion, alteracién o incumplimiento, a los compromisos de México contenidos en
tratados comerciales internacionales y normas generales de comercio internacional, ni se restringe
indebidamente la actividad econdmica, garantizando la condicion idénea de los productos
cosméticos con el fin de evitar riesgos sanitarios.
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Pregunta 9 MIR. Proporcione la estimacién de los costos y beneficios que
supone laregulacion para cada particular o grupo de particulares.

COSTOS.

La industria de productos cosméticos se encuentra presente en México desde la segunda década
del siglo pasado y consolidada desde 1970.

De acuerdo a la Encuesta Anual de la Industria Manufacturera del INEGI, al afio 2012 se tenia un
registro de 82 unidades economicas dedicadas a la fabricacion de productos cosméticos, de higiene
personal y de cuidado del hogar, las cuales se encuentran clasificadas dentro de las clases de
actividad:

= 325610 Fabricacion de jabones, limpiadores y dentifricos.
= 355620 Fabricacion de cosméticos, perfumes y otras preparaciones de tocador.

Cuadro 04. Unidades econdmicas fabricantes de diversos productos de higiene personal y cuidado

del hogar.
. - Unidades econdmicas
Unidades econdmicas o
T de fabricacion de
de fabricacion de »
. . o cosméticos, perfumesy | Total de
Periodo | jabones, limpiadores y . .
P otras preparaciones de | unidades.
dentifricos (Clase de tocador (Clase d
actividad 325610). ocador (Clase de
actividad 325620).
2008 43 40 83
2009 42 40 82
2010 45 38 83
2011 45 38 83
2012 45 37 82

Fuente: Encuesta Anual de la Industria Manufacturera, INEGI.

En virtud que el anteproyecto tiene como objetivo establecer los requisitos minimos de las Buenas
Practicas de Fabricacién que deben de observarse especificamente en el proceso de productos
cosmeéticos, del total de empresas registradas en la clase de actividad “325610 Fabricacion de
jabones, limpiadores y dentifricos”, para efecto del estudio costo beneficio se considerara que el
30% se veran impactadas por elaborar jabones de tocador y productos de cuidado oral, lo cual
equivale a 13 empresas con base en la cifra reportada en 2012 por el INEGI. No se estima la
totalidad de las unidades econdmicas, debido a que dicha clase de actividad concentra en su gran
mayoria a fabricantes de productos para el cuidado del hogar tales como jabones de lavanderia,
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detergentes en polvo y liquidos, suavizantes de telas, limpiadores multiusos, lavatrastres,
desodorantes de bafio, limpiadores de cocina y bafio, etc., pero dichos productos no son objeto de la
Norma y deben excluirse.

Respecto a la clase de actividad ‘355620 Fabricacion de cosméticos, perfumes y otras
preparaciones de tocador” todas las empresas registradas elaboran productos objeto de la Norma y
por ende deben considerarse en su totalidad.

De tal forma, se esperaria que la implementacion del anteproyecto tuviera un impacto probable en
50 establecimientos.

Cuadro 05. Estimacion de unidades econdmicas fabricantes de productos cosméticos.

Unidades economicas Unéia% %?isggig?]n;'gas
de fabricacion de CosmEticos. berfumes Total de
jabones, limpiadores y » po Y1 unidades.
i otras preparaciones de
dentifricos
tocador
13 37 50

Fuente: elaborado por la Secretaria General con datos de la Encuesta Anual de la Industria Manufacturera, INEGI.

La mayoria de los productos de uso cosmético, de perfumeria y belleza existentes en el mercado
mexicano son fabricados por empresas de clasificacion mediana y grande y en una menor proporcion
por empresas micro y pequefias, esto se reafirma si se compara con la informacion del Ultimo Censo
Econdmico de 2009, en el que se determina que 82.7% de la Produccién Bruta Total proviene de
empresas medianas y grandes.

Derivado de lo anterior, para efectos del estudio costo-beneficio se considerara que el 60% de las
unidades econdmicas son de tama34fio grande, 20% de tamafio mediano y 20% micros y pequenas.

La distribucion seria la siguiente:

Cuadro 06. Unidades econémicas de la industria de cosméticos clasificadas por tamaiio.

325610 Fabricacion 325620 Fabricacion de
Tamario de jabones y cosméticos, perfumes y otras Total
dentifricos preparaciones de tocador
Micro y 9 8 10
Pequefa
Mediana 3 7 10
Grande 8 22 30
Total de unidades econémicas 13 37 50

Fuente: calculado con informacion de la Encuesta Anual de la Industria Manufacturera, INEGI.
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El anteproyecto estéd enfocado a establecer los requisitos minimos de las Buenas Practicas de
Fabricacion en el proceso de productos cosméticos, el personal involucrado es el que realiza
actividades relativas a la obtencion, elaboracién, fabricacién, preparacién, conservacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y expendio de
los productos, es decir, es el personal clasificado como obrero.

De acuerdo a la Encuesta Anual de la Industria Manufacturera del INEGI, a diciembre de 2013 se
tenian registrados 11,141 obreros en la clase de actividad de Fabricacion de cosméticos, perfumes y
otras preparaciones de tocador; por otra parte, en la clase de actividad Fabricacion de jabones,
limpiadores y dentifricos se tenia un registro de 11,033 obreros y se considerara que
aproximadamente el 20% de personal de este rubro labora en empresas que fabrican jabones y
dentifricos, lo cual equivale a 2,207 trabajadores. Por lo tanto, se estima un total de 13,348 obreros
empleados en la industria cosmética en México.

Cuadro 07. Personal obrero ocupado en la industria de cosméticos.

Clase de actividad Personal obrero ocupado
Elaboracién de jabones y dentifricos 2,207
Elaboracion de cosméticos,
perfumes y otras preparaciones. 11,141
Total 13,348
Fuente: area administrativa de la Secretaria General con datos de la Encuesta Anual de la Industria Manufacturera,
INEGI.

Es importante mencionar que aun cuando no existe una normativa vigente referente a las buenas
practicas de fabricacion de productos cosméticos, muchas de las disposiciones que contiene el
anteproyecto han sido tomadas de diversas normativas de referencia internacional y que en su
mayoria ya vienen cumpliendo las empresas grandes que elaboran productos cosméticos por ser
empresas transnacionales, tales referencias son:

» Productos cosméticos. Buenas practicas de fabricacion (BPF) Guia de Buenas practicas de
fabricacién (ISO 22716:2007).

= Cosmetic Good Manufacturing Practices. COLIPA. The Europan Cosmetic, Toiletry and
Perfumery Association, Brussels, Belgium, July 1994.

» DRAF-CTFA Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practices. March, 1999.

= ASEAN Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice. The Association of Southeast
Asian Nations (ASEAN).
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= Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods- Sunscreen
Products, therapeutic Goods Administration (TGA), Australia, April 1997.

= Manual de Buenas Practicas de Manufactura para Productos Cosméticos,
MERCOSUR/GM/RES/No. 66/96.

= Decisién No. 516, Armonizacion de Legislaciones en Materia de Productos Cosmeéticos,
Comunidad Andina.

= Guia Técnica de Buenas Practicas de Manufactura (GMP) para la industria de productos
cosméticos. Instituto de Salud Publica de Chile.

1) Costo por vestimenta y elementos de proteccion para personal.

En la elaboracion de productos cosméticos se utilizan diversas sustancias quimicas que deben ser
manejadas con precaucion y por las cuales se requiere que el personal encargado use vestimenta
adecuada, tanto para su proteccidn como para evitar la contaminacion de los bienes durante el
proceso productivo.

En el numeral 5.1.1, del presente anteproyecto de Norma, se menciona lo siguiente:

Toda persona que entre en las areas de produccion, control de calidad, o almacenamiento debera llevar
vestimenta adecuada y elementos de proteccion para evitar la contaminacién del producto cosmético.

No obstante que en si mismo el manejo de sustancias quimicas requiere que el personal use al
menos elementos de proteccidn y se debe de estar llevando a cabo practicamente por la mayoria de
las empresas, para efectos de este estudio se considerara la compra de vestimenta adecuada y los
elementos de proteccion de los empleados que se encuentran en las areas de produccion, control de
calidad o almacenamiento y se tomaran como referencia los que se necesitan para trabajar en un
laboratorio quimico, debido al tipo de sustancias y productos que se manejan.

De acuerdo con las recomendaciones de diferentes instituciones como la UNAM o la Universidad de
Alicante en Espafia, la vestimenta y elementos minimos de seguridad para estar en un laboratorio
quimico son los siguientes:

= Bata de laboratorio.

= Cubrebocas.

= Guantes.

= Gafas o goggles de proteccion.
= Calzado de piel.

= Protector o cubrepelo.
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Con la bata de laboratorio se pretende evitar que agentes impregnados en la ropa contaminen el
producto, como pueden ser particulas de polvo, cabellos u otros agentes; adicionalmente es un
elemento de seguridad para el empleado al proteger la ropa y la piel de las sustancias quimicas que
pueden derramarse o producir salpicaduras.

Se realizd una investigacion con proveedores nacionales de este tipo de vestimenta y se encontré
que el precio por mayoreo de una bata de laboratorio hecha de algodén, oscila entre los $80 y $100,
por lo que se tomara un precio promedio de $90 por bata. Se considerara que a los empleados se
les otorgaran 2 batas al afio, generando un costo de $180 por empleado.

El cubrebocas es otro elemento indispensable para proteger la calidad sanitaria de los productos,
dado que evita que particulas de saliva caigan sobre los cosméticos al hablar, toser o estornudar, ya
que la saliva contiene diversos agentes microbioldgicos que pudieran contaminarlos. Al realizar una
investigacion sobre los diferentes tipos de cubrebocas, se determind que las empresas pudieran
optar por el cubrebocas transparente de plastico en lugar del cubre bocas tradicional hecho de tela
de Polipropileno, debido a que el primero ofrece una mayor resistencia, es 100% higiénico, no se
humedece con la saliva, no se desacomoda tan facilmente lo cual evita que se esté tocando y se
contamine con las manos, ademas que es mucho mas resistente y reutilizable por varios meses. El
precio en el mercado de este instrumento es de $20 por unidad. Dado que este tipo de cubrebocas
puede durar varios meses, para efectos del estudio se determind que se remplazara a los
empleados de produccion cada 2 meses, por lo que anualmente se proveera a cada uno con 6
cubrebocas, generando un costo anual de $120 por empleado.

Es importante mencionar que para la provision de estos elementos de proteccion se considerd que
cada semana consta de cinco dias laborables y cuatro semanas por mes, es decir 48 semanas
laborables en 12 meses.

Los guantes son un elemento de barrera entre las manos y los materiales utilizados para elaborar los
cosméticos, para protegerlos de suciedad, sudor y gérmenes. Ademas protege a la piel del contacto
con sustancias corrosivas e irritantes. Para seleccionar el tipo de guante adecuado, es importante
tener en cuenta los materiales con los que se va a estar trabajando, en el caso de los materiales
utilizados en los cosméticos basta con guantes de plastico o polietileno, que resisten sustancias
corrosivas suaves e irritantes. El precio de una caja con 10,000 guantes de polietileno tiene un
precio promedio de $1000, por lo que cada par de guantes tiene un costo de 10 centavos.
Considerando que a cada empleado se le otorguen 2 pares de guantes al dia, anualmente se
proporcionaria a cada empleado 480 pares de guantes, generando un costo por empleado de $48.

El protector de pelo o cubrepelo (cofia), evita que particulas adheridas al cabello de los empleados,
como polvo, caigan al producto o que el cabello entre en contacto con los instrumentos de trabajo. El
precio de una caja con 2,000 piezas oscila en los $1,000 por lo que cada unidad costaria 50
centavos, a los empleados se les proporcionara un protector diario, lo cual equivale a 240
protectores de pelo al afio, lo que genera un costo anual por empleado de $120.
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Para evitar que las cejas y pestafias que se desprenden contaminen los productos, es indispensable
del uso de gafas protectoras, que adicionalmente son un elemento de seguridad para proteger los
ojos de salpicaduras de sustancias quimicas. El precio por mayoreo de este instrumento de
proteccion es de $15 en promedio. A los empleados se les dotara con unas gafas protectoras cada 3
meses, es decir de 4 gafas al afio, generando un costo anual por empleado de $60.

Otro elemento de proteccion, son los zapatos, los cuales deben de cubrir y proteger por completo el
pie. De acuerdo al tipo de uso que se les pretende dar, se recomienda que sean de piel, cerrados y
con suela antiderrapante. El precio promedio de este tipo de calzado industrial, es de alrededor de
$350 el par. Se estima que cada 6 meses se les provisione a los empleados con un par de zapatos,
lo que generaria un costo anual de $700.

En el siguiente cuadro se resume el costo anual por empleado por concepto de vestimenta
adecuada y elementos de proteccién para la realizacion de sus actividades, el cual es estimado en
$1,228.

Cuadro 08. Estimacion de costo individual por compra de vestimenta y elementos de proteccion.

. Precio Unidafies
Elemento de proteccion o requeridas Costo total
unitario
anualmente
Bata de laboratorio $ 90 2 $180
Cubrebocas $ 20 6 $120
Guantes $ 0.10 480 $ 48
Protector o cubrepelo $ 0.50 240 $120
Gafas protectoras $ 15 4 $ 60
Calzado $ 350 2 $700
Costo anual por empleado $1, 228

Fuente: area administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS.

Para la cuantificacion del costo total en la industria por este concepto, es importante mencionar que
s6lo se considerara a los empleados que se encuentren laborando en las areas de produccion,
control de calidad o almacenamiento como lo indica el numeral 5.1.1, por tal motivo se tomara el
70% del total de obreros que laboran en la industria.

Derivado de lo antes mencionado de los 13,348 obreros ocupados en la industria de cosméticos que
registra el INEGI en la Encuesta Anual de la Industria Manufacturera al afio 2013, se considerara
que sblo a 9,343 obreros se proveera con la vestimenta y elementos de proteccién mencionados.
Por lo tanto el costo total para la industria es estimado en $11,473,204.
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Cuadro 09. Estimacion de costo total por compra de vestimenta y elementos de proteccién para

personal.
No. de obreros en las
Concento Costo por empleado areas de produccion Costo total de la
P P P control de calidad o Industria
almacenamiento
Vestimenta adecuada y
elementos de proteccion $1.228 9,343 $ 11,473,204

Fuente: area administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS.
2) Costo por capacitacion de personal en Buenas Practicas de Fabricacion.

En el anteproyecto se establecen requisitos concernientes a la capacitacién del personal, lo cual
implica un costo para las empresas:

5.2.1 El personal involucrado en el proceso de los productos debe recibir capacitacién en Buenas Précticas de
Fabricacion para desarrollar las habilidades apropiadas a sus responsabilidades y actividades.

5.2.2 Lo cursos relativos a Buenas Practicas de Fabricacion pueden ser impartidos por la misma empresa 0 por
empresas externas especializadas, de acuerdo a sus recursos, si fuera necesario.

5.2.3 La capacitacién debe ser considerada como un proceso constante y sujeto a actualizaciones periddicas.

5.2.4 El personal debe ser instruido sobre el lavado de las manos.

Derivado de lo anterior, las empresas tendrén que realizar gastos correspondientes por las horas
necesarias para la capacitacién de los trabajadores con la finalidad que desarrollen habilidades
apropiadas a sus responsabilidades y actividades. Dentro de esta capacitacion se considerara que
también deberan incluir el contenido establecido en el apartado 16. Documentacion, del
anteproyecto, para instruir a las personas designadas por cada empresa para la atencion de éste
tema en cuanto a los tipos de documentos y registros que se deben generar, la informacion que
deben contener y la actividad o etapa a la que pertenecen.

Se estima que una capacitacion adecuada mediante la cual adquieran los conocimientos necesarios,
tendria una duracidén minima de 10 horas por cada trabajador, con una periodicidad de al menos una
vez al afo.

El salario minimo vigente 2014 en la zona geografica “A” es de $ 67.28 y para efectos del estudio se
establecera el supuesto que en promedio cada trabajador recibe una remuneracién diaria
equivalente a 3 salarios minimos, por lo que considerando una jornada de trabajo de 8 hrs al dia,
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cada hora laboral equivale a $ 25.23 por lo tanto, la capacitacion tendria un costo de $ 252.30 por
cada trabajador.

Considerando el numero total de trabajadores de la industria cosmética se estima un costo total de

capacitacion de $3,367,700
Cuadro 10. Estimacion de costo anual por capacitacion del personal en Buenas Practicas de
Fabricacion.
Clase de actividad Personal obrero COSt? por Costo total
trabajador

Elaboracion de jabones
y dentifricos 2,207 $252.30 $556,826

Elaboracién de
cosméticos, perfumes y
otras preparaciones. 11,141 $252.30 $2,810,874

Total 13,348 $3,367,700
Fuente: area administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS.

3) Costo por modificacion en instalaciones fisicas y servicios del establecimiento.

En el anteproyecto se determinan requisitos de infraestructura que deben cumplir los
establecimientos dedicados al proceso de productos cosméticos, dichos requisitos se piensa que ya
se vienen cumpliendo en su mayoria por las grandes empresas, ya que como se comento
anteriormente son empresas trasnacionales que siguen los estandares establecidos en la materia a
nivel internacional o son empresas mexicanas con capacidad de exportacidn y se apegan de igual
manera a los estdndares, sin embargo, en el caso de las micro, pequefias y medianas empresas no
se tiene la seguridad o certeza que cumplan con la mayoria de los requisitos fijados en el
anteproyecto, por lo cual probablemente incurran en gastos significativos.

El objetivo de los requisitos planteados en los apartados 6 y 7 es garantizar que la construccion,
adecuacion, el mantenimiento, la iluminacion, la temperatura, la humedad y la ventilacion sean
acordes a las necesidades propias de la actividad.

Los numerales que probablemente tendrian un costo son los siguientes:

6.2.1 La planta deben disponer de areas definidas o separadas de acuerdo a las diferentes actividades que se realizan,
entre ellas, particularmente en las siguientes:

6.2.1.1 Produccion;

6.2.1.2 Acondicionamiento;
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6.2.1.3 Control de calidad;
6.2.1.4 Almacenamiento.
6.2.2 Debe disponerse de espacio suficiente para facilitar las operaciones de recepcion, almacenamiento y produccion.

6.2.4 Las instalaciones expuestas al exterior deben ser resistentes al medio ambiente y deben encontrarse en
buenas condiciones de mantenimiento.

6.3.2 Los pisos deben ser impermeables, homogéneos y de caracteristicas que eviten encharcamiento.

6.3.4 Las ventanas, ventilas y puertas deben estar provistas de protecciones en buen estado de conservacion para
evitar la entrada de polvo, lluvia y fauna nociva.

6.4.1 El personal debe contar con sanitarios o duchas limpias. Los sanitarios y duchas deben estar separados, pero
accesibles a las areas de produccién. Cuando sea necesario deben estar disponibles instalaciones para la ducha y
el cambio de ropa.

6.4.2 Los sanitarios no deben tener comunicacion directa ni ventilacion hacia el area de produccién y contar
como minimo con lo siguiente:

6.4.2.1 Contar con instalaciones para el lavado de manos, disponer de los medios necesarios para su lavado y secado
como jabon, toallas de papel o secadores de aire y depoésitos para basura con tapadera oscilante o accionada
por pedal.

6.4.2.2 Deben colocarse rétulos en los que se indique al personal que debe lavarse las manos después de usar los
sanitarios.

7.1.1 Debe disponerse de agua potable, asi como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento y
distribucion.

7.1.3 Las cisternas o tinacos para almacenamiento de agua deben estar protegidos contra la contaminacion,
corrosién y permanecer tapados. Solo se podran abrir para su mantenimiento, limpieza o desinfeccion y verificacion.

7.2.1 Debe contarse en todas las areas con la iluminacion adecuada y suficiente para las operaciones que se realicen.

7.3.1 Debe proveerse una ventilacion adecuada a las actividades realizadas, alternativamente, deben tomarse
medidas especificas para proteger el producto.

7.4.1 Los drenajes no deben presentar fugas. Ademas, deben estar convenientemente protegidos, especialmente
aquellos ubicados en las areas de produccion. Cuando las tapas de los drenajes no permitan el uso de trampas, se
establecera un registro de limpieza continuo que cumpla con la misma finalidad.

7.4.2 Los establecimientos deben disponer de un sistema eficaz de evacuacion de efluentes y aguas residuales, el
cual debe mantenerse en todo momento en buen estado.

7.5.1.3 Los productos de limpieza y desinfeccion deben estar claramente identificados y almacenados en areas
especialmente destinadas a tal efecto.
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7.6.4 Los plaguicidas deben mantenerse en un area, contenedor o mueble aislado y con acceso restringido, en
recipientes claramente identificados y libres de cualquier fuga.

7.7.3 Los establecimientos deben contar con areas delimitadas para el depdsito temporal de residuos y desechos.

De lo anterior se desprende que algunos establecimientos deberan modificar sus instalaciones para
cumplir con los requisitos. Las adecuaciones radican basicamente en ampliacion de espacios,
probables cambios en los materiales de pisos, paredes, techos, ventanas y puertas del area de
produccion, modificar o equipar las instalaciones sanitarias, asi como instalaciones de servicio de
agua, iluminacién, aire y ventilacion, tuberias y drenajes, entre otros.

En el caso de los establecimientos micros y pequefios se estima un costo por modificar sus
instalaciones y servicios de $30,000, para los medianos se estiman $60,000 y para los grandes
$100,000

Contemplando el nimero de establecimientos totales que fabrican productos cosméticos, se estima
un costo aproximado de $3,900,000

Cuadro 11. Estimacion de costo por modificacion en instalaciones fisicas y servicios del
establecimiento.

o Costo por modificacion
Tamano del . . No. de
. en instalaciones L, Costo total
establecimiento . . . establecimientos
fisicas y servicios
Micro y pequefio $30,000 10 $300,000
Mediano $60,000 10 $600,000
Grande $100,000 30 $3,000,000
Total $3,900,000

Fuente: area administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS.

Resumen de costos.

La implementacion del anteproyecto de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X,
Productos y servicios. Buenas Practicas de Fabricacion en productos cosmeéticos, implica un costo
total para los particulares estimado en $18,740,904 el cual esta integrado por costos en: compra de
vestimenta y elementos de proteccion para trabajadores, capacitacion del personal en Buenas
Practicas de Fabricacién y modificaciones en instalaciones fisicas y servicios del establecimiento.
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Cuadro 12. Estimacion de costo total por la implementacion del anteproyecto de Norma Oficial
Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y servicios. Buenas Practicas de Fabricacion en
productos cosméticos.

Concepto Monto
Costo por vestimenta y elementos $11.473.204
de proteccion para personal. e

Costo por capacitacion de personal

en Buenas Précticas de Fabricacion. $3,367,700

Costo por modificacion en
instalaciones fisicas y servicios del $3,900,000
establecimiento.
Costo total $18,740,904

Fuente: area administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS.
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COSTO CUANTIFICABLE #1

Grupo o industria al que le impacta la regulacién: industria de

Descripcion: costo por vestimenta y elementos de proteccion para personal. »
productos cosméticos y de belleza.

Evaluacion cuantitativa: en el numeral 5.1.1 del anteproyecto se establece que toda persona que entre en las areas de produccion, control de calidad, o almacenamiento deberé
llevar vestimenta adecuada y elementos de proteccion para evitar la contaminacion del producto cosmético.

No obstante que en si mismo el manejo de sustancias quimicas requiere que el personal use al menos elementos de proteccidn y se debe de estar llevando a cabo practicamente por
la mayoria de las empresas, para efectos de este estudio se considerara la compra de vestimenta adecuada y los elementos de proteccion de los empleados que se encuentran en
las areas de produccion, control de calidad o almacenamiento y se tomaran como referencia los que se necesitan para trabajar en un laboratorio quimico, debido al tipo de sustancias
y productos que se manejan. De acuerdo con las recomendaciones de diferentes instituciones como la UNAM o la Universidad de Alicante en Espafia, la vestimenta y elementos
minimos de seguridad para estar en un laboratorio quimico son los siguientes:

= Bata de laboratorio.

= Cubrebocas.

= Guantes.

= (afas 0 goggles de proteccion.
= Calzado de piel.

= Protector o cubrepelo.

Con base en lo detallado anteriormente en el estudio, respecto al costo de todos los elementos y vestimenta asi como la frecuencia con las que se les proporcionara, se estima un
costo por empleado de $1,228 . Considerando el nimero de trabajadores involucrados en las areas de produccion, control de calidad o almacenamiento, se estima un costo total de
$11,473,204.

No. de obreros en las areas
Concepto Costo por empleado de produccion control de Costo total de la Industria
calidad o almacenamiento

Vestimenta adecuada y $1.228 9.343 $11.473,204

elementos de proteccion ' ! S
Costo: $ 11,473,204 Rango del costo: limite inferior. Rango del costo: limite superior.
Promedio anual: $ 11,473,204 $ 10,325,883 $ 12,620,524

Importancia: moderada
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COSTO CUANTIFICABLE #2

Grupo o industria al que le impacta la regulacién: industria de

Descripcion: costo por capacitacion de personal en Buenas Practicas de Fabricacion. »
productos cosméticos y de belleza.

Evaluacién cuantitativa: en el anteproyecto se establecen requisitos concernientes a la capacitacion del personal, por lo que las empresas tendran que realizar
gastos correspondientes por las horas necesarias para la capacitacion de los trabajadores con la finalidad que desarrollen habilidades apropiadas a sus
responsabilidades y actividades. Dentro de esta capacitacion se considerara que también deberan incluir el contenido establecido en el apartado 16. Documentacion,
del anteproyecto, para instruir a las personas designadas por cada empresa para la atencion de éste tema en cuanto a los tipos de documentos y registros que se
deben generar, la informacién que deben contener y la actividad o etapa a la que pertenecen.

Se estima que una capacitacion adecuada mediante la cual adquieran los conocimientos necesarios, tendria una duracién minima de 10 horas por cada trabajador,
con una periodicidad de al menos una vez al afio. El salario minimo vigente 2014 en la zona geografica “A” es de $ 67.28 y para efectos del estudio se establecera el
supuesto que en promedio cada trabajador recibe una remuneracién diaria equivalente a 3 salarios minimos, por lo que considerando una jornada de trabajo de 8 hrs
al dia, cada hora laboral equivale a $§ 25.23 por lo tanto, la capacitacion tendria un costo de $ 252.30 por cada trabajador.

Considerando el numero total de trabajadores de la industria cosmética se estima un costo total de capacitacion de $3,367,700

Costo por

trabajador Costo total

Clase de actividad Personal obrero

Elaboracion de jabones
y dentifricos 2,207 $252.30 $556,826

Elaboracion de
cosmeéticos, perfumes y

otras preparaciones. 11,141 $252.30 $2,810,874
Total 13,348 $3,367,700
Costo: $3,367,700 Rango del costo: limite inferior. Rango del costo: limite superior.
Promedio anual: $3,367,700 $ 3,030,930 $ 3,704,470

Importancia: moderada
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COSTO CUANTIFICABLE #3

Grupo o industria al que le impacta la regulacién: industria de

Descripcion: costo por modificacion en instalaciones fisicas y servicios del establecimiento. »
productos cosméticos y de belleza.

Evaluacion cuantitativa: en el anteproyecto se determinan requisitos de infraestructura que deben cumplir los establecimientos dedicados al proceso de productos cosméticos,
dichos requisitos se piensa que ya se vienen cumpliendo en su mayoria por las grandes empresas, ya que como se comentd anteriormente son empresas trasnacionales que siguen
los estandares establecidos en la materia a nivel internacional o son empresas mexicanas con capacidad de exportacion y se apegan de igual manera a los estandares, sin
embargo, en el caso de las micro, pequefias y medianas empresas no se tiene la seguridad o certeza que cumplan con la mayoria de los requisitos fijados en el anteproyecto, por lo
cual probablemente incurran en gastos significativos.

El objetivo de los requisitos planteados en los apartados 6 y 7 es garantizar que la construccion, adecuacion, el mantenimiento, la iluminacién, la temperatura, la humedad y la
ventilacién sean acordes a las necesidades propias de la actividad.

De lo anterior se desprende que algunos establecimientos deberan modificar sus instalaciones para cumplir con los requisitos. Las adecuaciones radican basicamente en ampliacion
de espacios, probables cambios en los materiales de pisos, paredes, techos, ventanas y puertas del area de produccion, modificar o equipar las instalaciones sanitarias, asi como
instalaciones de servicio de agua, iluminacién, aire y ventilacidn, tuberias y drenajes, entre otros.

En el caso de los establecimientos micros y pequefios se estima un costo por modificar sus instalaciones y servicios de $30,000, para los medianos se estiman $60,000 y para los
grandes $100,000

Contemplando el nimero de establecimientos totales que fabrican productos cosméticos, se estima un costo aproximado de $3,900,000

. Costo por modificacion en
Tamaio del . . . No. de
- instalaciones fisicas y o Costo total
establecimiento . establecimientos
servicios
Micro y pequefio $30,000 10 $300,000
Mediano $60,000 10 $600,000
Grande $100,000 30 $3,000,000
Total | $3,900,000
Costo: $3,900,000 Rango del costo: limite inferior. Rango del costo: limite superior.
Promedio anual: $3,900,000 $ 3,510,000 $ 4,290,000

Importancia: moderada

43




(4 p > Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y servicios. Buenas Practicas de
Fabricacién en productos cosméticos. SALUD

BENEFICIOS CUANTIFICABLES.

1) Beneficio por incremento en las exportaciones de la industria cosmética.

El anteproyecto de NOM contiene un conjunto de lineamientos destinados a asegurar la calidad
sanitaria de los productos, es una forma de garantizar que no causen dafios al consumidor. Las BPF
tienen como objetivo disminuir los riesgos inherentes a la produccion, prevenir errores y
contaminacion cruzada del producto elaborado, asi como garantizar la trazabilidad en los procesos.

Las BPF pretenden evitar riesgos de indole fisicos, quimicos y microbiolégicos que puedan
repercutir en la salud del consumidor mediante actividades a instrumentar y vigilar sobre las
instalaciones, equipo, utensilios, servicios, proceso en todas sus fases, manejo de productos,
higiene del personal; entre otras.

Con el anteproyecto se espera que nuestro pais esté acorde con las regulaciones internacionales en
materia cosmética, posicionandolo de una manera mas competitiva en el mercado, ademas que al
establecer dichas disposiciones, el consumidor tendréd un mejor producto que no represente riesgo
significativo para su salud.

Derivado de lo anterior se esperaria un beneficio en términos de incremento en el comercio
exterior de éste sector, ya que al tener una regulacion nacional congruente con la
internacional se eliminan barreras al comercio, se logran posicionar los productos y se puede
incrementar la demanda de dichos bienes debido a la mayor calidad sanitaria y la confianza
que son productos seguros. Es importante mencionar que muchas de las disposiciones que fueron
establecidas en el anteproyecto de NOM estan armonizadas con las regulaciones de los principales
socios comerciales de México como son la Union Europea, los Estados Unidos de América y
América Latina, cuidando en primer término proteger la salud de los consumidores y garantizando la
libre circulacion de los productos cosméticos.

El campo de la industria de perfumeria y cosméticos, se encuentra en evolucién continua, por lo que
se hace necesario adoptar acciones que protejan la salud de la poblacion y que al mismo tiempo
eviten el rezago de nuestro pais en el campo de la industria de perfumeria y cosméticos.

En términos de comercio exterior los productos objeto de la Norma se exportan mediante los
siguientes Capitulos y Partidas:

e 33.03 Perfumes y aguas de tocador
e 33.04 Preparaciones de belleza para la piel
e 33.05 Preparaciones capilares
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Cofepris[33

o 33.06 Preparaciones para higiene bucal
o 33.07 Preparaciones para afeitar

De acuerdo a informacion publicada por el Grupo de Trabajo de Estadisticas de Comercio Exterior
del INEGI, en el periodo comprendido de 2009 a 2013 se ha presentado en términos generales un
incremento en las exportaciones de dichos capitulos, por lo que se puede afirmar que hay una
tendencia al alza para éste sector con excepcion del afio 2013 para Perfumes y aguas de tocador.
En el siguiente cuadro y grafica, se presentan los valores de las exportaciones en dolares y se
puede confirmar lo mencionado.

Cuadro 13. Valor en doélares de exportaciones de productos cosméticos, 2009-2013.

Productos 2009 2010 2011 2012 2013
Perfumes y aguas de
tocador 102,560,000 112,193,000 | 160,993,000 | 191,158,000 | 134,233,000
Preparaciones de belleza
para la piel 157,863,000 190,192,000 | 219,898,000 | 261,252,000 | 311,681,000

Preparaciones capilares 691,129,000 688,024,000 | 755,126,000 | 826,035,000 | 1,037,350,000
Preparaciones para

higiene bucal 310,835,000 247,071,000 | 290,973,000 | 353,141,000 | 392,361,000
Preparaciones para
afeitar 348,905,000 333,900,000 | 374,097,000 | 386,100,000 | 390,012,000

Fuente: Grupo de Trabajo de Estadisticas de Comercio Exterior del INEGI.

Grafica 01. Valor de las Exportaciones de productos cosméticos de 2009 a 2013 en miles de ddlares.

$2,000,000 )/K =>=Prep. para afeitar
W == Prep. para higiene bucal

$1,500,000 x_——x/)( Prep. capilares

== Prep. de belleza para la

$2,500,000

$1,000,000 piel
$500,000 .___.________.__ = ol
s < e
2009 2010 2011 2012 2013

Fuente: area administrativa de Secretaria General, COFEPRIS. Con datos del Banco de Informacién Econémica (BIE)
del INEGI.
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Analizando la informacion correspondiente a los ultimos cinco afios y los valores monetarios antes
detallados, se puede estimar un promedio anual de exportaciones para cada uno de los Capitulos y
Partidas, a su vez, la suma de todos ellos representan el monto promedio de exportaciones del
sector de productos cosméticos y de acuerdo a los calculos realizados equivale a 1,853,416,400
ddlares.

Cuadro 14. Estimacion de monto promedio anual de exportaciones del sector de productos
cosméticos en délares.

Capitulos y partidas de exportaciones del sector de .
” Valor promedio anual
productos cosméticos

33.03 Perfumes y aguas de tocador 140,227,400
33.04 Preparaciones de belleza para la piel 228,177,200
33.05 Preparaciones capilares 799,532,800
33.06 Preparaciones para higiene bucal 318,876,200
33.07 Preparaciones para afeitar 366,602,800
Monto promedio anual de gx.portaclones del 1,853,416,400
sector de productos cosméticos

Fuente: calculado con datos del Grupo de Trabajo de Estadisticas de Comercio Exterior del INEGI.

Realizando la conversién de ddlares a pesos y tomando como referencia el tipo de cambio publicado
por el Banco de México en el Diario Oficial de la Federacion el dia 21 de marzo de 2014 equivalente
a $13.27 se estima que el monto promedio anual de exportaciones del sector de productos
cosméticos es de aproximadamente $24,594,835,628

Considerando como sustento lo mencionado anteriormente, que la homologacion de la regulacion
nacional con la internacional incide en que se eliminen algunas barreras al comercio, se logren
posicionar los productos y se pueda incrementar la demanda de dichos bienes debido a la mayor
calidad y confianza en ellos, para efectos del estudio costo beneficio se realizara el supuesto que se
espera un beneficio por un incremento de las exportaciones de la industria cosmética de al menos el
1%, por lo que si se toma como referencia el monto anual promedio de exportaciones del sector
calculado anteriormente, el beneficio se estima en $245,948,356
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Cuadro 15. Estimacion de beneficio por incremento en las exportaciones de la industria cosmética

Promedio general de las Promedio general de las - .
. . . Incremento Beneficio estimado
exportaciones en dolares exportaciones en pesos
1,853,416,400 24,594 835,628 1% $245,948,356

Fuente: area administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS.

BENEFICIOS NO CUANTIFICABLES.

1) Prevencion de posibles riesgos a la salud de los consumidores de productos
cosméticos.
La proteccion contra posibles riesgos a la salud de los consumidores de productos cosméticos, es un
aspecto fundamental en la formulacién de la presente norma. Las enfermedades cutaneas las cuales
pueden denominarse de manera general como “dermatitis”, son padecimientos que se pueden
asociar a diversos factores, entre ellos el contacto directo con diferentes agentes quimicos, fisicos o
microbioldgicos y pueden actuar solos 0 en combinacion. Aquellos productos que entran en contacto
directo con la piel pueden ser un elemento esencial en el desarrollo de la dermatitis, tal es el caso de
los productos cosméticos, las diferentes sustancias utilizadas en su elaboracién son un punto
importante, pero también lo es la forma en la que se elaboran los productos, ya que en algunos de
los procesos pueden contaminarse. En nuestro pais al no existir una normatividad que regule las
condiciones y los procesos de fabricacion de los productos cosméticos, la calidad sanitaria de los
mismos puede estar siendo afectada y por lo mismo convertirse en un posible riesgo para los
consumidores. Con la entrada en vigor de esta nueva disposicion se pretende que hasta la mas
sencilla operacién a lo largo del proceso de manufactura de un producto cosmético se realice en
condiciones que aseguren su buena calidad sanitaria y con ello eliminar posibles riesgos a la salud
de los consumidores.

2) Mayor control sanitario en los productos cosméticos de elaboracion nacional.

Actualmente los consumidores al comprar un producto cosmético de elaboracion nacional no
cuentan con la certeza que este sea elaborado bajo ciertos estandares de calidad que garanticen su
inocuidad y pueda ser utilizado con la confianza de no causar ningin dafio a la salud, por esta razon
muchos consumidores se inclinan por productos de marcas de mayor prestigio, que por lo general
provienen de empresas transnacionales o de importacion. Con la entrada en vigor del anteproyecto
de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y servicios. Buenas Practicas de
Fabricacion en productos cosméticos, los consumidores tendran la seguridad que al comprar un
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producto cosmético de elaboracion nacional, fue fabricado bajo un mayor control sanitario y por lo
tanto no representa un riesgo para su salud y ademés sean efectivos para las aplicaciones
especificas de cada cosmético.

3) Creacion de una normativa de referencia general para las empresas del sector.

La reputacion respecto a la calidad de los productos cosméticos es indispensable para los
consumidores de este tipo de bienes. Actualmente uno de los problemas que presentan las
empresas micro y pequefia de productos cosméticos, es que al no contar con una normativa de
referencia con la que se garantice que los procesos de elaboracion son los adecuados, estos
productos pueden verse desplazados mas facilmente por los de fabricacién extranjera que cumplen
con estandares mas altos de calidad. Las empresas nacionales pudieran incluso a llegar a
incrementar su nivel de ventas y lograr posicionarse mejor en el mercado, si estas logran identificar
los problemas que pueden afectar la calidad de los productos cosméticos y llevar un mayor control
en los procesos de fabricacion de los productos que mejore su calidad, la cual cubra las expectativas
de los consumidores. Lo anteriormente mencionado es objeto del presente proyecto de norma y con
su implementacién se espera que las empresas puedan posicionarse mejor en un mercado
ampliamente competitivo.
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BENEFICIO CUANTIFICABLE #1

Grupo o industria al que le beneficia la

Descripcion: beneficio por incremento en las exportaciones de la industria cosmética. L ) )
regulacion: industria cosmética.

Evaluacion cuantitativa: las buenas practicas de fabricacion pretenden evitar riesgos de indole fisicos, quimicos y microbioldgicos que puedan
repercutir en la salud del consumidor mediante actividades a instrumentar y vigilar sobre las instalaciones, equipo, utensilios, servicios, proceso en
todas sus fases, manejo de productos, higiene del personal; entre otras.

La homologacion de la regulaciéon nacional con la internacional incide en que se eliminen algunas barreras al comercio, se logren posicionar los
productos y se pueda incrementar la demanda de dichos bienes debido a la mayor calidad y confianza en ellos, para efectos del estudio costo
beneficio se realizara el supuesto que se espera un beneficio por un incremento de las exportaciones de la industria cosmética de al menos el 1%, ya
que muchas de las disposiciones de buenas practicas de fabricacion que fueron establecidas en el anteproyecto de NOM estan armonizadas con las
regulaciones de los principales socios comerciales de México como los Estados Unidos de América, la Unién Europea y América Latina, cuidando en
primer término proteger la salud de los consumidores y garantizando la libre circulacion de los productos cosméticos.

De acuerdo a informacidn publicada por el Grupo de Trabajo de Estadisticas de Comercio Exterior del INEGI, en el periodo comprendido de 2009 a
2013 se ha presentado en términos generales un incremento en las exportaciones de esta industria, por lo que se puede afirmar que hay una
tendencia al alza para éste sector, si se toma como referencia el monto anual promedio de exportaciones calculado anteriormente en el estudio, el
beneficio se estima en $245,948,356

Promedio general de las Promedio general de las o
, . . Incremento Beneficio estimado
exportaciones en dolares exportaciones en pesos
1,853,416,400 24,594,835,628 1% $245,948,356
Beneficio: $245,948,356 Rango del beneficio: limite inferior. Rango del beneficio: limite superior.
Promedio anual: $245,948,356 $221,353,520 $270,543,191

Importancia: alta
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BENEFICIO NO CUANTIFICABLE #1

Descripcion: prevencion de posibles riesgos a la salud de los consumidores de productos | Grupo o industria al que le beneficia la
cosméticos. regulacion: poblacion general.

Evaluacioén cualitativa: la proteccion contra posibles riesgos a la salud de los consumidores de productos cosméticos, es un aspecto fundamental en
la formulaciéon de la presente norma. Las enfermedades cutaneas las cuales pueden denominarse de manera general como “dermatitis”, son
padecimientos que se pueden asociar a diversos factores, entre ellos el contacto directo con diferentes agentes quimicos, fisicos o microbioldgicos y
pueden actuar solos 0 en combinacién. Aquellos productos que entran en contacto directo con la piel pueden ser un elemento esencial en el desarrollo
de la dermatitis, tal es el caso de los productos cosméticos, las diferentes sustancias utilizadas en su elaboracién son un punto importante, pero
también lo es la forma en la que se elaboran los productos, ya que en algunos de los procesos pueden contaminarse. En nuestro pais al no existir una
normatividad que regule las condiciones y los procesos de fabricacion de los productos cosméticos, la calidad sanitaria de los mismos puede estar
siendo afectada y por lo mismo convertirse en un posible riesgo para los consumidores. Con la entrada en vigor de esta nueva disposicion se pretende
que hasta la més sencilla operacion a lo largo del proceso de manufactura de un producto cosmético se realice en condiciones que aseguren su buena
calidad sanitaria y con ello eliminar posibles riesgos a la salud de los consumidores.

Importancia: moderada
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BENEFICIO NO CUANTIFICABLE #2

Grupo o industria al que le beneficia la

Descripcion: mayor control sanitario en los productos cosméticos de elaboracion nacional. . o
P y P regulacion: poblacion general.

Evaluacion cualitativa: actualmente los consumidores al comprar un producto cosmético de elaboracidn nacional no cuentan con la certeza que este
sea elaborado bajo ciertos estandares de calidad que garanticen su inocuidad y pueda ser utilizado con la confianza de no causar ningun dafio a la
salud, por esta razdon muchos consumidores se inclinan por productos de marcas de mayor prestigio, que por lo general provienen de empresas
transnacionales o de importacién. Con la entrada en vigor del anteproyecto de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y
servicios. Buenas Préacticas de Fabricacion en productos cosméticos, los consumidores tendrén la seguridad que al comprar un producto cosmético de
elaboracion nacional, fue fabricado bajo un mayor control sanitario y por lo tanto no representa un riesgo para su salud y ademas sean efectivos para
las aplicaciones especificas de cada cosmético.

Importancia: moderada

BENEFICIO NO CUANTIFICABLE #3

Grupo o industria al que le beneficia la
Descripcion: creacion de una normativa de referencia general para las empresas del sector. regulacién: empresas fabricantes de productos
cosméticos.

Evaluacion cualitativa: actualmente los consumidores al comprar un producto cosmético de elaboracién nacional no cuentan con la certeza que este
sea elaborado bajo ciertos estandares de calidad que garanticen su inocuidad y pueda ser utilizado con la confianza de no causar ningun dafio a la
salud, por esta razon muchos consumidores se inclinan por productos de marcas de mayor prestigio, que por lo general provienen de empresas
transnacionales o de importacién. Con la entrada en vigor del anteproyecto de Norma Oficial Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y
servicios. Buenas Practicas de Fabricacion en productos cosméticos, los consumidores tendran la seguridad que al comprar un producto cosmético de
elaboracion nacional, fue fabricado bajo un mayor control sanitario y por lo tanto no representa un riesgo para su salud y ademas sean efectivos para
las aplicaciones especificas de cada cosmético.

Importancia: moderada
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Pregunta 10 MIR. Justifique que los beneficios de la regulacion son
superiores a sus costos.

Los costos estimados en el estudio fueron de $18,740,904 y los beneficios de $245,948,356 por lo
que la razén de beneficios entre costos es de 13.12

$245,948,356

$18,740004 1312

La diferencia entre los beneficios esperados y los costos es de $227,207,452 que valuado en un
horizonte de cinco afios a partir del afio 2015 usando la tasa de descuento del 12% propuesta por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, da un Valor Actual Neto del Anteproyecto favorable de
$917,315,858

t=n
FE;
(1+1)

VPN= [

t=0

FEt es el flujo de efectivo, en este caso el beneficio esperado, en cada periodo de tiempo “T".
res la tasa de descuento o el costo de oportunidad del dinero.

n es el numero de afios del horizonte de evaluacion menos 1.

> es la sumatoria del valor presente de los flujos de efectivos descontados.

Cuadro 13. Estimacion de beneficios para cinco afios a valor presente neto en pesos.

Afio Ahorro

2015 $227,207,452

2016 $202,863,796

2017 $181,128,390

2018 $161,721,776

2019 $144,394,443
Beneficios a 5 afios $917,315,858

Elaboracion y calculo del area administrativa de la Secretaria General de la COFEPRIS.
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En general se establece que bajo los supuestos que se manejaron, los beneficios esperados son
superiores a los costos estimados, por lo que se establece que el anteproyecto de Norma Oficial
Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y servicios. Buenas Practicas de Fabricacion en
productos cosméticos, es econémica y socialmente rentable.
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Iv. CONCLUSIONES.

De acuerdo a la Ley General de Salud, los productos cosméticos son las sustancias o formulaciones
destinadas a ser puestas en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano: epidermis,
sistema piloso y capilar, ufias, labios y drganos 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.

Existen en el mercado una gran cantidad de productos que se pueden clasificar dentro de los
cosmeéticos tales como: shampoos, acondicionadores, cremas faciales y corporales, desodorantes,
antitranspirantes, tintes capilares, lociones, aceites, talcos, productos para bebé, bronceadores,
bloqueadores solar, maquillajes, etc.

El campo de la industria de cosméticos, se encuentra en evolucién continua, asi como el flujo de
mercancias que se comercializan mediante el comercio internacional; por lo que se hace necesario
adoptar acciones que protejan la salud de la poblacion y que al mismo tiempo eviten el rezago de
nuestro pais en el campo de la industria de cosméticos.

Toda empresa o establecimiento dedicado a la elaboracion de productos cosméticos debe tener
como responsabilidad garantizar que su producto no presente riesgos a la salud del consumidor,
para ello debe contar con un sistema de prevencion, control y verificacion de calidad con la finalidad
que los productos cosméticos sean seguros.

El presente anteproyecto de NOM tiene como objetivo establecer los requisitos minimos de las
Buenas Practicas de Fabricacion que debe de observarse en el proceso de productos cosméticos, lo
anterior con la finalidad de garantizar que los productos fabricados sean de alta calidad sanitaria y
que puedan ser consumidos con seguridad.

Los costos estimados en el estudio fueron de $18,740,904 por concepto de compra de vestimenta y
elementos de proteccion para personal, capacitacion de personal en Buenas Practicas de
Fabricacién y por modificacion en instalaciones fisicas y servicios del establecimiento.

Se espera un beneficio cuantificable estimado en $245,948,356 por incremento en las exportaciones
de la industria cosmética. De igual manera se identificaron otros beneficios no cuantificables
consistentes en: prevencion de posibles riesgos a la salud de los consumidores de productos
cosméticos, mayor control sanitario en los productos cosméticos de elaboracidn nacional y creacion
de una normativa de referencia general para las empresas del sector.

La razdn de beneficios entre costos es de 13.12
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En general se establece que bajo los supuestos que se manejaron, los beneficios esperados son
superiores a los costos estimados, por lo que se establece que el anteproyecto de Norma Oficial
Mexicana PROYNOM-259-SSA1-201X, Productos y servicios. Buenas Practicas de Fabricacion en
productos cosméticos, es economica y socialmente rentable.

V. FUENTES DE INFORMACION.

e ASEAN Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice. The Association of Southeast
Asian Nations (ASEAN).

e Australian Code of Good Manufacturing Practice for Therapeutic Goods- Sunscreen
Products, therapeutic Goods Administration (TGA), Australia, April 1997.

e (Camara y Asociacion de la Industria del Cuidado Personal y del Hogar (CANIPEC).

e Cosmetic Good Manufacturing Practices. COLIPA. The Europan Cosmetic, Toiletry and
Perfumery Association, Brussels, Belgium, July 1994.

e Decision No. 516, Armonizacién de Legislaciones en Materia de Productos Cosméticos,
Comunidad Andina.

e Diario Oficial de la Federacion.

e DRAF-CTFA Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practices. March, 1999.

e (Guia Técnica de Buenas Practicas de Manufactura (GMP) para la industria de productos
cosmeéticos. Instituto de Salud Publica de Chile.

¢ Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI).

¢ Instituto Nacional de Salud Publica.

e Ley General de Salud.

e Manual de Buenas Practicas de Manufactura para Productos Cosméticos,
MERCOSUR/GM/RES/No. 66/96.

¢ Organizacién Mundial de la Salud.

e Productos cosméticos. Buenas practicas de fabricacién (BPF) Guia de Buenas practicas de
fabricacion (1ISO 22716:2007).
e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,

Establecimientos, Productos y Servicios.
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