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Asunto:  Se emite un Dictamen Total (no final), respecto del anteproyecto
denominado Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-
NOM-259-55A1-2014, productos y servicios, Buenas pricticas
de fabricacidn en productos cosméticos.
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LIC. MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

de impacto regulatorlo (MIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretana de Salud (SSA) a través dcl portal ) la‘ e
MIRY, el dia 28 de enero de 2015, y recibidos en esta Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) el dia

29 de enero siguiente; ello, de conformidad con lo establecido en el articulo 30 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo (LFPA). Lo anterior, en respuesta a la solicitud de ampliaciones y correcciones a la MIR, emitida por

esta Comisién el dia 2 de octubre de 2014, mediante oficio COFEME/14/3185,

En virtud de lo anterior, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 69-E, fraccién 11, 69-G, 69-H y 69-] dela
Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), la COFEMER tiene a bien emitir el siguiente:

DICTAMEN TOTAL

I Consideraciones generales

Los productos cosméticos forman parte de nuestra vida diaria y de nuestra cultura, toda vez que son utilizados para el
cuidado personal e higiene, de tal forma que su uso se ha masificado en todo el mundo. En este sentido, se observa que
el uso de productos cosméticos ha evolucionado, de un concepto netamente decorativo, hasta constituirse en elementos
de primera necesidad y, cada vez es mayor el nimero de personas que los utilizan para su cuidado integral (cosméticos
dermatoldgicos, capilares, dentales, entre otros).

Ante este contexto, se observa que como consecuencia del uso generalizado de productos cosméticos (tanto en mujeres
como en hombres) se ha desarrollado una gran industria a nivel mundial, de la cual México forma parte importante,
ocupando en la produccién de este sector el segundo lugar en América Latina con el 13.3%, y a nivel mundial se sitta
entre el lugar 11y 15, lo que representa el 2.2% de la facturacién total de la regién.

Particularmente, la industria de cosméticos en México, durante el afio 2013 representé el 0.86% del Producto Interno
Bruto (PIB) nacional y el 5% del PIB manufacturero, con exportaciones de alrededor de 2,950 millones de délares
_ (mdd) y, en contraparte, importaciones por 1,419 mdd.
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Adicionalmente, se observa que los productos cosméticos son susceptibles de ser utilizados por un amplio segmento
poblacional, incluso desde edades tempranas. En este sentido, se advierte la relevancia del uso y consumo de los
productos cosméticos en nuestro pais y, en consecuencia, la necesidad de establecer un conjunto de medidas regulatorias
planeadas y sistemdticas que garanticen altos estdndares de calidad en su elaboracién, con el objeto de brindar certeza
a la poblacién respecto de que dichos productos cumplen con los requisitos de calidad necesarios para su uso.

En esta tesitura, la SSA consider6 pertinente elaborar el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-259-
§5A1-2014, productos y servicios. Buenas précticas de fabricacién en productos cosméticos, mismo que fue remitido
por primera ocasién a esta Comisién el dia 18 de septiembre de 2014, y respecto del cual el dia 2 de octubre de 2014,
se emiti6é mediante oficio COFEME/14/3185, la solicitud de ampliaciones y correcciones de la MIR.

Asimismo, se observa que el dia 20 de enero del presente afio, fue publicado en el Diario Oficial de la Federacién
(DOF), el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-259-SSA1-2014, productos y servicios. Buenas
pricticas de fabricacidn en productos cosméticos, con la finalidad de que los interesados presenten sus comentarios al
comité consultivo nacional de normalizacién correspondiente, conforme a lo previsto por el articulo 47, fraccién I, de

la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN).

Por otra parte, de acuerdo 2 la informacién contenida en el Programa Nacional de Normalizacién 20142, se advierte
que la SSA tiene contemplada la emisién de la norma en trato, con base en el siguiente objetivo, justificacién y
fundamento legal:

“Objetivo: Establecer los requisitos minimos necesarios de buenas précticas de fabricacién para todo el
proceso con el objeto de asegurar que éstos cumplan con los requerimientos de calidad y funcionalidad
de los productos de perfumeria y belleza al ser utilizados por el consumidor final.

Justificacién: Actualmente no se cuenta con una normatividad especifica para estos productos, por lo que
se considera importante establecer los lineamientos que deben cumplir los establecimientos que
participan en el proceso, particularmente considerando que los productos de perfumeria y belleza son de
uso generalizado es importante asegurar que no puedan llegar a representar riesgos a Ia poblacion debido
a Ia falta de controles durante su proceso.

Fundamento legal: Articulos 39 de Ia Ley Orgdnica de la Administracion Piblica Federal; 4 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXIII y XXIV, 13 apartado a) fracciones I y I1,
17 bis, 214, 262 y 265 de la Ley General de Salud; 38 fraccion 11, 40 fracciones I y X1, 41 y 47 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 1o. fraccién VII del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios; 28 y 33 del Reglamento de Ia Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, 2
literal C fraccién II, 34 y 36 fraccién V del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; y 3 fraccion I
inciso b y II del Reglamento de la Comision Federal para Ia Proteccién contra Riesgos Sanitarios.”

En consecuencia, desde el punto de vista de la mejora regulatoria y tomando en consideracién la informacién que
proporcioné la SSA en la MIR, y toda vez que, con la emisién del anteproyecto, se busca procurar las buenas précticas
en la elaboracién productos cosméticos, con el fin de proteger la salud de los consumidores de los mismos, se considera
adecuado que la SSA promueva la emisién del anteproyecto, atendiendo la problematica descrita en la seccién
subsecuente, asi como los objetivos planteados en la MIR.

2 Publicado en el DOF, el dia 11 de abril de 2014.
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II.  Objetivos regulatorios y problemtica

De acuerdo a la informacién contenida en la versién de la MIR recibida el dia 18 de septiembre de 2014, se observa
que el anteproyecto en trato surge de la necesidad de reducir los riesgos de contaminacién de los productos cosméticos
¥y que estos a su vez, no representen riesgos a la salud del consumidor, asf como “garantizar que los productos que se
fabrican, sean de alta calidad sanitaria, que puedan ser consumidos con seguridad y que ademds sean efectivos para las
aplicaciones especificas de cada cosmético”.

Lo anterior, a través del establecimiento de los “requisitos bdsicos que deben seguir durante el proceso [de produccién
de los cosméticos], como son las condiciones que deben cumplir el personal que labora, Ia produccién, el control, el
almacenamiento, el empaque, entre otras actividades”.

Bajo tales consideraciones, la COFEMER estima que esa Secretaria justifics los objetivos y situacién que dan origen
a la regulacién propuesta, por lo que estima conveniente la emisién del anteproyecto de mérito, anticipando que su
emisién coadyuvaré a preservar la salud de los consumidores de productos cosméticos.

III.  Alternativas de la regulacidn

En referencia al presente apartado, respecto a la informacién incluida en la MIR recibida el dia 18 de septiembre de
2014, se observé que esa Dependencia omitié incluir un andlisis completo en lo concerniente a la evaluacién de
alternativas regulatorias, por lo que esta Comisién a través de su oficio de ampliaciones y correcciones a la MIR, de
fecha 3 de octubre de 2014, solicit6 que se brindard informacién respecto de todas las posibles alternativas, regulatorias
¥ no regulatorias, que podrian servir para atender la problematica planteada, y la motivacién que indujo a descartar su
aplicacién; lo anterior, a fin de determinar que la presente propuesta constituye la mejor alternativa para resolver la

problematica planteada al menor costo posible para la sociedad.

En razén de lo anterior, esa Secretaria a través del documento anexo a la MIR recibida el dia 29 de enero de 2015,

-denominado como 34272.177.59.1.oficio ampliaciones y correcciones a COFEMER.docx, manifesté que no es viable

no emitir la propuesta regulatoria, toda vez que “el control sanitario de productos y servicios deber4 hacerse a través de
Normas Oficiales Mexicanas conforme a lo sefialado en la Ley General de Salud (LGS), asimismo, el Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS) sefiala en el titulo tercero de Establecimientos, que los propietarios
de los establecimiento deberén aplicar las buenas pricticas de higiene establecidas en las normas correspondientes, por
lo que estos documentos nos dan la pauta de emitir la norma en comento”.

Asimismo, la SSA sefial haber considerado la implementacién de esquemas de cumplimiento voluntario; no obstante,
desestimé dicha opcién en razén de que las disposiciones que se pretenden emitir “son directrices que deben observar
obligatoriamente los establecimientos dedicados al proceso de productos cosméticos a fin de que éstos sean seguros y
no puedan generar riesgos a la salud de los consumidores”.

Finalmente, esa Dependencia también sefialé en dicho documento anexo a la MIR, la inconveniencia de implementar
esquemas de autorregulacién, ya que “la autorregulacidn en nuestro pais se ha visto que no es un medio eficiente,
conforme a las experiencias que se han tenido con algunos Cddigos de Autorregulacion”.

En virtud de lo anteriormente expuesto, esta Comisién considera que la SSA da cumplimiento al requerimiento de esta
Comisién en materia de evaluacién de alternativas de la regulacion.
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IV.  Impacto de Ia regulacion
1. Trdmites y servicios

De conformidad con la informacién plasmada en la MIR recibida el dia 18 de septiembre de 2014, la SSA advirtié
que, tras la formalizacién del anteproyecto, no serd necesario crear, ni modificar trdmites; no obstante lo anterior, esta
Comisién observo, a través de su oficio de ampliaciones y correcciones a la MIR, antes citado, que de conformidad con
lo establecido en el artfculo 69-B, tercer pdrrafo de la LFPA3 y el numeral 16.2.2 del anteproyecto, que hace referencia
a la obligacién de conservar la documentacién descrita en el apartado 16, se establece la necesidad de crear el trdmite
“Conservacion de la documentacién requerida en materia de buenas pricticas para la fabricacion de productos
cosméticos”. :

Al respecto, a través del documento anexo a la MIR recibida el dia 29 de enero de 2015, denominado como
34272.177.59.1.0ficio ampliaciones y correcciones a COFEMER.docx, esa Secretaria sefialé que el articulo 39 del
RCSPS, “da la pauta de incluir y especificar con mayor detalle los requisitos que deben de cumplir los establecimientos
que se dedican a la elaboracidn de productos cosméticos ya que lo que menciona el Reglamento es de manera somera
y no se encuentra con mayor detalle’.

En este sentido, la COFEMER observa que dicho articulo prevé que los establecimientos en donde se efectie el proceso
de los productos objeto del citado Reglamento, deben contar, segtin el caso, con registros o biticoras que incluyan,
como minimo: 1) el seguimiento de las diferentes etapas del proceso; 2) las caracteristicas del almacenamiento de la
materia prima; 3) del producto terminado; 4) del andlisis de productos; 5) programas de limpieza y desinfeccién de las
instalaciones y equipo; y 6) programas de erradicacién de plagas, precisando que dichos documentos deberdn estar a
disposicién de la Secretarfa cuando esta los requiera y dentro de los plazos que sefiale la norma correspondiente.

Por lo anterior, se observa que a través del anteproyecto de mérito, se brinda certeza respecto de los requisitos y
documentos que deberén resguardar los establecimientos que se dedican a la elaboracién de productos cosméticos, en
términos de lo previsto en el articulo 39 del RCSPS, por lo que esta Comision da por atendida la presente seccién, en
lo relativo a la creacién y/o modificacién de trimites y servicios. '

2. Disposiciones y/o obligaciones

En lo concerniente al presente apartado, a través la MIR recibida el 18 de septiembre de 2014, esa Dependencia
tinicamente expresd, respecto de la regulacién propuesta y sus disposiciones, que “cada empresa deberd contar con el
personal que tenga los conocimientos de higiene, experiencia, capacidad y motivacién en su puesto asi como
capacitacién”; lo anterior, sin hacer un desglose detallado de las medidas a establecerse, asi como la justificacion de
dichas medidas.

3 “Articulo 69-B.~ (...).
(...)
Para efectos de esta Ley, por trimite se entiende cualquier solicitud o entrega de informacidn que las personas fisicas o morales del sector privado
hagan ante una dependencia u organismo descentralizado, ya sea para cumplir una obligacion, obtener un beneficio o servicio o, en general, a fin

de que se emita una resolucion, asf como cualquier documento que dichas personas estén obligadas a conservar, no comprendiéndose aquella

documentacidn o informacion que sélo tenga que presentarse en caso de un requerimiento de una dependencia u organismo descentralizado”
(énfasis aniadido).
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Por lo anterior, este 6rgano desconcentrado solicité a la SSA' mediante su oficio de ampliaciones y correcciones referida,
identificar y justificar cada una de las acciones propuestas que se establecen dentro del anteproyecto, mismas que a
través del documento anexo a la MIR recibida el dfa 29 de enero de 2015, denominado como 34272.177.59.1.0ficio
ampliaciones y correcciones a COFEMER.docx, fueron identificadas y justificadas de las siguiente forma:

»  Apartado 5:5.2.1

Sobre las disposiciones relativas al personal, contenidas en los numerales 5.1.1, 5.1.2, 5.1.3.1, 5.1.3.2, 5.1.3.3,
51.3.4,5135,51.3.6,513.7,513.8,5.1.3.9, 5.2.1, 5.2.3, 5.2.4, 5.3.1 y 5.3.2, esa Dependencia manifests
que tienen como finalidad “establecer y mantener un nivel adecuado en Ia calidad de los productos cosméticos,
asf como, su apropiada fabricacidn y control’, toda vez que ello depende en gran medida de los recursos humanos
con de cada establecimiento, por lo que se hace necesario contar con personal calificado en cada una de las 4reas
de los establecimientos dedicados a la elaboracién de productos cosméticos. Por tal motivo, el anteproyecto
prevé capacitacién al personal sobre las Buenas Précticas de Fabricacién.

*  Apartado 6:

Con relacién a las disposiciones referentes a las instalaciones fisicas, previstas en los numerales 6.1, 6.2.1, 6.2.2.
6.2.3, 6.2.4, 63.1, 6.3.2, 6.3.3, 6.3.4, 6.4.1, 6.4.2, 6.4.2.1 y 6.4.2.2, esa Secretaria sefialé que tienen como
propésito facilitar el proceso en condiciones higiénicas y en un entorno cémodo y propicio para el trabajo, para
lo cual “estas deben ser ubicadas, disefiadas, construidas, adaptadas y mantenidas de tal forma que sean
apropiadas para las operaciones que se realicen en ellas’.

*  Apartado 7:

Respecto al apartado 7 del anteproyecto y a las disposiciones contenidas en los numerales 7.1.1, 7.1.3, 7.1.4,
7.1.5,7.1.6,717,72.1,722,73.1,7.4.1,74.2,7.43,7.44,74.41,744.2,7.443,745,751.1,75.1.2,
75.1.3,7.52.1,7522,7523,7524,753.1,7532,753.3,753.4, 753.5,7.53.6, 7.6.1, 7.6.2, 7.6.3,
7.6.4,7.6.5,771,7.72,7.75y7.7.6, relacionadas con los servicios con que debe contar un establecimiento
dedicado a la elaboracién de productos cosméticos, la SSA mencioné que para la elaboracién de productos
cosméticos inocuos es necesario contar con distintos servicios, razén por la cual en el cuerpo del anteproyecto se
prevén “los servicios con que debe contar un establecimiento para realizar de forma correcta todas las operaciones
o etapas del proceso de produccidn, asimismo las especificaciones que deben cumplir cada uno de ellos tienen
como finalidad reducir o evitar los riesgos de contaminacion al producto”.

*  Apartado 8:

En lo tocante a los numerales 8.1., 8.2, 8.3, 8.5, 8.6, 8.7.1 y 8.7.2 del anteproyecto, los cuales versan sobre el
equipo, accesorios y utensilios con que deben contar los establecimientos dedicados a la elaboracién de productos
cosméticos, esa Dependencia indicé que “en la fabricacion de productos cosméticos, es de vital importancia las
caracteristicas que deben tener todos aquellos equipos y utensilios que se utilizan durante todo el proceso”, asi
como que “el disefio, construccion, capacidad, operacion y mantenimiento de los equipos y utensilios deben ser
acordes al uso que van a ser destinados, debido a que estos estdn en contacto directo con las materias primas,
producto en proceso y producto terminado y por lo tanto deben cumplir con los requisitos que garanticen un
manejo seguro (...), razén por la cual esta norma establece los requisitos y controles que deben cumplir los
equipos que se utilizan, con el fin de evitar o controlar el crecimiento de los microorganismos”.
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*  Apartado 9:

En lo concernientes a los numerales 9.1, 9.2, 9.2.2, 9.2.3, 9.2.4, 9.2.5, 9.2.6, 9.2.7, 9.3.1, 9.3.2, 9.3.3, 9.3 .4,
9.4.1,94.2, 943,944, 9.4.5,9.4.6,9.4.7,9.4.8, 9.4.9 y 9.5.1, que prevén las disposiciones referentes a las
materias primas y material de empaque, esa Secretarfa indicé que las empresas deben prever especificaciones
sobre la materia prima (materiales de empaque, producto en proceso y productos terminados); ello en razén de
que “Ia calidad de los productos depende de manera directa de la calidad de las materias primas que se utilicen,
por tal motivo es indispensable que durante la recepcién de éstas se controle su calidad, lo cual obliga a que sean
analizadas minuciosamente”. En este sentido, afiadié que “Ia materia prima y otros ingredientes deben ser
inspeccionados y manejados de tal manera que se asegure que estén limpios y cumplen con los criterios de calidad
que se requiere y puedan ser procesados”, asi como que estos deben ser almacenados bajo condiciones que los
protejan contra la contaminacién para minimizar su deterioro.

*  Apartado 10:

Referente a las disposiciones previstas por los numerales 10.1.2, 10.1.3, 10.1.4, 10.2.1.1, 10.2.1.2, 10.2.1.3,
10.2.1.4, 10.3.1, 10.4.1, 10.4.2, 10.5.1, 10.5.2, 10.5.3, 10.6.1, 10.6.2, 10.6.3, 10.7.1, 10.7.2, 10.8.1.1.1,
10.8.1.1.2, 10.8.1.1.3, 10.8.1.1.4, 10.8.1.1.5, 10.8.1.2, 10.8.1.2.1, 10.8.1.2.2, 10.8.1.2.3, 10.8.1.3, 10.8.1.4,
10.8.1.5, 10.8.1.6, 10.9.1, 10.10.1, 10.10.2, 10.11.1, 10.11.2, 10.11.3, 10.12.1, 10.12.2, 10.12.3, 10.12.4 y
10.12.5, relativos a la produccién, la SSA precisé que estas se establecen a fin de asegurar que todas las
operaciones son realizadas de acuerdo a los principios de calidad e inocuidad, con lo cual se asegure que los
productos no causardn dafio al consumidor, por lo que es indispensable realizar inspecciones durante la
fabricacién de productos cosméticos. Por tales motivos, consideré necesario prever la trazabilidad de los
productos, un manejo adecuado de los productos en almacén, las condiciones de almacenamiento, as{ como €l
control de los insumos.

»  Apartado 11:

Sobre las disposiciones contenidas en los numerales 11.1 y 11.2, referentes al transporte de los productos
cosméticos, esa Dependencia manifesté que “las materias primas y el producto final deben transportarse en
condiciones dptimas para impedir su contaminacion”, razén por la cual es necesario implementar Buenas
Pricticas de Distribucién y Transporte, a fin de mantener las caracteristicas fisicas y quimicas de los productos.

*  Apartado 12:

Con relacién a los numerales 12.1 y 12.2, referentes al control de calidad, esa Secretarfa sefialé que se establece
el muestreo, las especificaciones, métodos de prueba, asi como también a los procedimientos de organizacién,
documentacién, y autorizacién, a seguir en la elaboracién de productos cosméticos, a fin de asegurar que “los
métodos de prueba necesarios y pertinentes realmente se efectien; y que no se permita la circulacién de los
materiales, ni se autorice Ia venta o suministro de los productos, hasta que su calidad haya sido aprobada como
satisfactoria’,

*  Apartado 13:

En lo tocante a los numerales 13.1. 13.2 y 13.3, contenidos en el apartado de productos terminados reprocesado
y productos a granel, fa SSA indicé que “cuando un producto terminado o producto a granel, no cumple Ias
caracteristicas requeridas por el fabricante y que ha sido separado del proceso por razones distintas a las
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condiciones sanitarias se puede reacondicionar de acuerdo a otras especificaciones, adecudndolas para su uso,
por tal motivo es necesario que dentro del documento exista disposiciones que el fabricante pueda llevar a cabo
para este reproceso’.

»  Apartado 14:

‘En lo concerniente al apartado de quejas, devoluciones y retiros y sus numerales 14.1.1, 14.1.2, 14.1.3, 14.1.4,

141.5.1,14.1.5.2,14.1.6, 14.2.1, 14.2.2, 14.3.1, 14.3.2, 14.3.3, 14.3.4, 14.3.5 y 14.3.6, mismos que prevén las
disposiciones en la materia, esa Dependencia manifesté que “todas Ias quejas y otras informaciones relacionadas
con los productos defectuosos deben examinarse cuidadosamente de conformidad con ciertos procedimientos
que tengan establecidos por escrito los establecimientos, por ello es necesario incluir informacion que oriente al
productor a implementarlos”. Bajo esta tesitura, se pretende que todo establecimiento dedicado a la elaboracién
de productos cosméticos cuente con un sistema para retirar del mercado en forma répida y efectiva un producto,
cuando este tenga un defecto o exista sospecha de ello, evitando de esta forma riesgos a la salud de la poblacién.

* Apartado 15:

Respecto de las disposiciones relativas a las desviaciones previstas en los numerales 15.1 y 15.2, esa Secretarfa
indicé que “cuando un producto no cumple con el requisito que previamente se ha establecido existe una
desviacion, por lo que, esta debe ser aprobada por escrito por la persona asignada, con participacién del
responsable de control de Ia calidad, por esta razon es necesario que se establezca disposiciones que ayuden a
que se corrija dichas desviaciones”.

»  Apartado 16:

En lo relativo a la documentacién con que deberdn contar los establecimientos dedicados a la elaboracién de productos
cosméticos, conforme a lo previsto en los numerales 16.1, 16.2.1, 16.2.2, 16.2.4, 16.2.5, 16.3.1, 16.3.2, 16.3.3, 16.4,
16.5,16.6 y la Tabla 1 “Documentos y registros”, la SSA sefial6 que toda vez quea través de manuales, procedimientos,
registros e informes, es posible verificar el correcto funcionamiento del sistema de produccién, el establecimiento de
los mismos podrén servir como “prueba definitiva de que se estd acatando lo establecido en los procedimientos y
programas, estos deben de cumplir con el objetivo para el cual fueron definidos”. Asimismo, esa Secretarfa precisé que
“los registros ya son parte del control dentro de proceso de elaboracion, [conforme a lo previsto en el articulo 39 del
RCSPS, y que] Io iinico que se pretende es formalizarlo mediante la emisidn de este proyecto”.

En virtud de lo expuesto con antelacién, la COFEMER estima que esa Secretaria atendié de manera adecuada los
requerimientos realizados a través del oficio con nimero COFEME/14/3185, sobre las acciones regulatorias previstas

por la regulacién propuesta.
3. Costos

Conforme a la informacién contenida en el documento C-B NOM 259 Cosméticos 25 marzo 2014.docx, anexo a la
MIR recibida el dia 18 de septiembre de 2014, esa Dependencia manifesté que tras la emisién del anteproyecto,
pudieran desprenderse costos derivados del cumplimiento de las acciones regulatorias que se indican a continuacién:

o La adquisicién de vestimenta adecuada y los elementos de proteccién de los empleados que se encuentran en
las 4reas de produccién, control de calidad o almacenamiento (conforme al numeral 5.1.1 del anteproyecto),
los cuales deberdn cumplir con elementos que permitan mantener buenos niveles de sanidad e higiene dentro
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de estos espacios y, conforme a su uso, deber4n ser reemplazados con cierta frecuencia. Al respecto, se estima
que dicha medida resultard en un costo de $1,228 pesos anuales por empleado, y de manera global, para la
industria en su conjunto, se estima que implicar4 en una erogacién total anual de $11,473,204 pesos.

Los requisitos de capacitacién al personal en materia de buenas practicas de fabricacién de productos
cosméticos (numerales 5.21, 5.2.3 y 5.2.4), con la finalidad que desarrollen habilidades apropiadas a sus
responsabilidades y actividades, lo que incluye el registro correcto de la documentacién sefialada en el apartado
16. Documentacién de la propuesta de norma. En este sentido, Ia SSA ha estimado que la implementacién
de esta medida tendrd un costo equivalente a $252.30 pesos anuales por cada trabajador y, de manera global,
el costo total anual de capacitacién para la industria serfa de $3,367,700 pesos.

La actualizacién en materia de infraestructura que deberdn cumplir los establecimientos dedicados al proceso
de productos cosméticos en materia de adecuacién, mantenimiento, iluminacién, control de temperatura,
humedad y ventilacién sean acordes a las necesidades propias de la actividad, conforme a lo establecido en los
apartados 6 y 7 del anteproyecto, se estima que tendr4 un impacto de $30,000 pesos para los establecimientos
micros y pequefios, $60,000 para los medianos, y $100,000 pesos para los grandes, que se suscitardn por nica
ocasidn, y resultardn en un costo total para la industria equivalente a $3,900,000 pesos, que ser4 erogado por
Unica ocasién,

No obstante lo anterior, esta Comisién advirtié que la propuesta regulatoria prevé incorporar una setie de elementos a
la regulacién vigente que pudieran generar costos adicionales a los sujetos descritos anteriormente por la propia
Dependencia, los cuales no fueron considerados en su andlisis. En este sentido, la COFEMER solicit6 a la SSA brindar
informacién respecto de los costos que pudieran desprenderse por los siguientes conceptos:

i,

jil.

iv.

BOULEVARD ADOLFO LOPEZ MATE

Las caracteristicas, propiedades y necesidades que deberdn contemplarse en los equipos y sus procedimientos
de instalacién dentro de los establecimientos dedicados a la fabricacién de productos cosméticos (apartado 8
del anteproyecto).

Las medidas de revisién y evaluacién, asi como los procesos a los que deberdn sujetarse las materias primas
para su recepcion, liberacidn, almacenamiento. y evaluacién “re-anilisis”, a fin de poderlas incorporar
adecuadamente dentro de la cadena productiva de cada establecimiento, conforme a lo establecidos en los
numerales 9.1, 9.2, 9.3, 9.4y 9.5 del anteproyecto.

Los requisitos y obligaciones que los particulares deberdn observar para poder llevar a cabo las operaciones de
produccién, inicio de produccién, asignacién de identificador de partida o carga, identificacién de las
operaciones, control en produccidn, almacenamiento de granel, devolucién de materias primas,
acondicionamiento, asignacién de nimero de lote, finalizacién de producto, liberacién de la produccién,
almacenamiento, que sefialan los numerales 10.1, 10.2, 103, 10.4, 10.5, 10.6, 10.7, 10.8, 10.9, 10.10, 10.11y

10.12 del anteproyecto. ‘

El cumplimiento de los requisitos para el transporte y la realizacién del control de calidad de los productos,
tal y como se sefiala en los apartados 11y 12 de la propuesta de norma.

Los procedimientos para el reprocesamiento de productos terminados, asi como de productos a granel, que
establece el apartado 13 del anteproyecto.

Las medidas para atender las quejas, devoluciones y retiros de los productos, conforme a lo sefialado en los
numerales 14.1, 14.2 y 14.3 de la propuesta regulatoria.

PAGINA 8 DF 14
3023, PISO 8, COL. SAN JERONIMO ACULCO, DELEGACION MAGDALENA CONTRERAS
C.P, 10400, MEXICO, D. ., TEL. {01 533) 56 29 95 00 £XT. 22607 | cofemner@cofemer.gob.mx




“2015, ANO DEL GENERALISIMO JOSE MARIA MORELOS Y PAVON”

SE ER

. Comisién Foders!
de Mejora Regulatoria

COMISION FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
COORDINACION GENERAL DE MEJORA REGULATORIA SECTORIAL

SECRETARIA DE ECONOMIA

vii. El cumplimiento de los requisitos necesarios para poder realizar desviaciones de los requerimientos
especificados para los productos cosméticos elaborados.

De lo anterior, esa Secretaria a través del documento anexo a la MIR recibida el dia 29 de enero de 2015, denominado
como 34272.177.59.1.oficio ampliaciones y correcciones a COFEMER.docx, brindé mayor informacién conforme a
lo siguiente: :

a) Respecto de los costos derivados de cumplir con las caracteristicas, propiedades y necesidades en los equipos
y sus procedimientos de instalacién dentro de los establecimientos dedicados a la fabricacién de productos
cosméticos (punto i., anterior), la SSA considerd que las empresas clasificadas como grandes, ya cumplen con
las especificaciones del equipo citadas en el anteproyecto, mientras que en relacién de las empresas medianas
y pequeiias estimé para efectos del presente estudio costo beneficio, que el 40% deberin de adquirir nuevos
equipos que cumplan con lo determinado. Aunado a lo anterior, calculd que el costo del equipo de produccién
con los materiales y acabados requeridos por la propuesta regulatoria tiene un costo aproximado de $40,000
para los establecimientos micro y pequefios y de $70,000 para los medianos, de tal forma que el costo por la
adquisicién de equipo adecuado para la fabricacién de productos cosméticos podtria rondar los $440,000 pesos,
segiin se detalla en la siguiente tabla.

Estimacién de costo por adquisicién de equipo adecuado para la fabricacién de productos cosméticos.

‘ Mcc_iiao

Fuente Aj:;a administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS,

No obstante lo anterior, esta Comisién observa que, conforme a la informacién proporcionada por el
Directorio Estadistico Nacional de Unidades Econémicas (DENUE)* del Instituto Nacional de Estadistica y
Geografia (INEGI), y con base en la estratificacién establecida en.el articulo 3, fraccién I1I, de la Ley para el
Desarrollo de la Competitividad de la Micro, Pequefia y Mediana Empresa (LDCMPME) y en el Acuerdo
por el que se establece la estratificacidn de las micro, pequefias y medianas empresas, publicado en el DOF el
30 de junio de 2009, el sector cosmético actualmente se compone de [a siguiente forma:

Pequefia 11 hasta 50

=

mis de 251

Fuente; Elaboracién propia con datos del INEGL.

En este sentido, y en consonancia a las estimaciones y valores considerados por esa Dependencia, se advierte
que el costo por adquisicidn de equipo adecuado para la fabricacién de productos cosméticos, pudiera acercarse
a los $6,076,000 de pesos, segtin se detalla a continuacién:

4 http://www3.inegi.org. mx/sistemas/mapa/denue/default.aspx
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Fuente: Elaboracién propia con informacién de COFEPRIS e INEGI.

b) En relacién a las medidas de revisién y evaluacién, asi como los procesos a los que deberdn observarse (punto
ii. previo), esa Dependencia indicé que “las empresas fabricantes de productos cosméticos no incurren en
ningun costo adicional’, toda vez que la comprobacién de los criterios de aceptacidn y/o especificaciones
establecidas y pruebas de laboratorio, ya son efectuadas por las empresas proveedoras de materias primas y
materiales de empaque.

Por otra parte, respecto del sistema de re-evaluacién, manifest6 que dentro los criterios a evaluar se encuentran
las caracteristicas fisicas, microbiolégicas, quimicas y organolépticas de las materias primas, por lo que la
verificacién de estos criterios si generaré costos para los establecimientos por las pruebas realizadas.

De lo anterior, estimé que “para los establecimientos micro y pequeiios [estas actividades] tendrdn un costo
anual de aproximadamente $15,000 pesos, para los medianos $25,000y los grandes 850,000 en virtud de que
adquieren un mayor volumen de materias primas y materiales de envase”, generando un costo total por dicho
concepto de $1,900,000 pesos, segin se muestra a continuacién:

Estimacién de costo por sistemas de re-evaluacién de materias primas y materiales de envase.

$25,000

Total

; $1,900,000
Fuente: Area administrativa de la Secretarfa General, COFEPRIS.

No obstante, tal como se sefialé con anterioridad, la COFEMER observé divergencias entre el mimero de
establecimientos considerados por esa Secretarfa y aquellos proporcionados por el INEGI, de tal forma que
dichos costos pudieran presentarse de la siguiente forma:

CED
AR LI

Mediano

Total $7,110,000
Fuente: Elaboracién propia con informacién de COFEPRIS ¢ INEGL

’ c¢) Sobre los posibles costos que pudieran desprenderse del cumplimiento de los requisitos para el transporte y la
realizacién del control de calidad de los productos (punto iv., antecesor), esa Dependencia consideré que los
transportes de los establecimientos grandes ya cumplen con los requisitos previstos y, por otra parte, estimé
'; que “el 40% de las empresas medianas y pequefias deberdn realizar las modificaciones mencionadas al
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transporte, para cumplir con lo establecido en la norma”, y que el costo de modificacion al transporte de las
‘empresas micro y pequefia empresa tendrd un costo aproximado de $15,000 pesos, mientras que para las
empresas medianas de $20,000 pesos.

En esta tesitura, esa Secretaria estimé un costo de $60,000 pesos para las empresas micro y pequefia y un costo
de $80,000 pesos para las empresas medianas, de acuerdo a lo que se detalla a continuacién:

Estimacién de costo por adecuacién del transporte de las empresas de productos cosméticos.

Sin embargo, sobre dicha estimaci6n de costos, esta Comisién reitera los comentarios respecto del nimero de
establecimientos afectados, considerando que pudieran presentarse costos de la siguiente forma:

$

g

Fuente: Elaboracién propia con informacién de COFEPRIS e INEGL,

d) En referencia a los costos derivados por observar el etiquetado en los términos que prevé el anteproyecto, esto
con el propésito de que cuenten con una plena identificacién tanto de las materias primas como del producto
terminado dentro del almacén, esa Dependencia consider que las empresas de tamafio grande ya cuentan con
un sistema de etiquetado para clasificar e identificar sus materias primas y productos terminados; sin embargo,
respecto de las empresas micro, pequefias y medianas, estimé que dicho costo serd de $300 pesos para las
empresas micro y pequefia, mientras que para las empresas medianas serd $400 pesos, y considerando el
nimero de empresas que impactard la norma, espera que se genere un costo total anual para la industria de
$7,000 pesos, segin se muestra en la tabla siguiente:

Estimacién de costo de etiquetado en 4reas de recepcién, almacenamiento y produccién.

Fuente: Area administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS,

Por su parte, esta Comisién brinda una estimacién alternativa a la presentada por esa Dependencia bajo las
consideraciones antes citadas, de acuerdo a lo siguiente:
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Fuente: Elaboracién propia con informa 6n de COFEPRIS e INEGI.

En virtud de lo anterior, se solicita que se valore la informacién y estimaciones detallas en los incisos a), b), ¢) y d), para
su incorporacién en el presente andlisis de costos o, en su caso, proporcionar informacién con la que evidencie claray
contundentemente que el nimero de establecimientos afectados sélo se circunscribe a los identificados en su MIR,

Por otra parte, este érgano desconcentrado advierte que dentro de la MIR recibida el dia dia 29 de enero de 2015, ni
en su documento anexo denominado como 34272.177.59.1.0ficio ampliaciones y correcciones a COFEMER.docx, no
observé informacién relativa a las solicitudes de costos indicadas en los puntos iii, v, vi, y vii, anteriores y, en
consecuencia se reiteran las solicitudes realizadas sobre los costos que se desprenderdn como consecuencia del
cumplimiento de la propuesta regulatoria.

4. Beneficios

En contraparte, de acuerdo a la informacién contenida en el documento C-B NOM 259 Cosmeéticos 25 marzo
2014.docx, anexo a la MIR recibida el dia 18 de septiembre de 2014, esa Secretarfa manifesté que el anteproyecto prevé
un conjunto de disposiciones destinadas a asegurar la calidad sanitaria de los productos, mismas que se encuentran
armonizadas respecto de las regulaciones internacionales en materia cosmética, de tal forma que sea posible coadyuvar
en el posicionamiento de México en el mercado internacional.

En este sentido, es que esa Dependencia espera “un beneficio en términos de incremento en el comercio exterior de
este 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 de que son productos seguros”, toda vez que “muchas de las disposiciones que fuleron establecidas en el
anteproyecto de NOM estdn armonizadas con las regulaciones de los principales socios comerciales de México como
son la Unidén Europea, los Estados Unidos de América y América Latina, (...) garantizando la libre circulacién de los
productos cosméticos”. Bajo tal perspectiva, la SSA estimé un incremento del 1% sobre las exportaciones de cosméticos
actualmente registradas, de acuerdo a la siguiente tabla:

Estimacién de beneficio por incremento en las exportaciones de

aindustria cosmética

Fuente: Area administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS.

En este orden de ideas, y considerando la vigencia quinquenal con la que contard la norma, esa Dependencia evalué los
beneficios antes descritos en un horizonte de cinco afios a partir del afto 2015, utilizando una tasa de descuento del
10% (propuesta por la Secretarfa de Hacienda), para quedar como sigue:
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Estimacin de beneficios para cinco afios a valor presente neto en pesos.

$225,858,347

i Beneficios a 5 afios $1,035,978,809 |
Fuente: Elaboracién y cdlculo del 4rea administrativa de la Secretaria General de la COFEPRIS.

Aunado a lo anterior, esa Secretaria sefialé que como consecuencia de la entrada en vigor, es plausible que se presentes
beneficios incuantificables, por los siguientes conceptos: ‘

1. Prevencién de posibles riesgos a la salud de los consumidores de productos cosméticos.
2. Mayor control sanitario en los productos cosméticos de elaboracién nacional.
3. Creacién de una normativa de referencia general para las empresas del sector.

En este sentido, considerando la informacién proporcionada por la SSA se estima que con la implementacién del
anteproyecto serd posible obtener por concepto de un incremento en las exportaciones de productos cosméticos de

alrededor de $1,035,978,809 quinquenales.

No obstante lo anterior, esta Comisién queda a la espera de que esa Secretaria brinde mayor informacién respecto de
los costos que se desprenderdn como-consecuencia de la emisién del anteproyecto. Lo anterior, a fin de que estar en
posibilidad de determinar claramente si los beneficios derivados del anteproyecto serin notoriamente superiores a los
costos que implicar4 su cumplimiento, tal como ordena la LFPA en su Titulo Tercero A.

V.  Consulta piiblica.

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este érgano desconcentrado hizo piblico el
anteproyecto de mérito a través de su portal electrénico desde el primer dia que lo recibi. Al respecto, esta Comisién
manifiesta que hasta la fecha de emisién del presente Dictamen se han recibido un comentario de parte de la Cdmara
Nacional de la Industria de Productos Cosméticos (CANIPEC), el cual puede ser consultado en la siguiente liga
electrénica:

Al respecto, esta Comisién advierte que, en atencién a lo sefialado en el articulo 69-] de la LFPA, a través del
documento 34272.177.59.1.0ficio ampliaciones y correcciones 2 COFEMER.docx, anexo a la MIR recibida el dia 29
de enero de 2015, la SSA brindé respuesta a las inquietudes presentadas por la CANIPEC.

Por todo o expresado con antelacién, esta COFEMER queda en espera de que dicha Dependencia brinde la respuesta
correspondiente al presente Dictamen Total (no final), manifestando su consideracién respecto de los comentarios
realizados por esta Comisién, y se realicen las modificaciones que correspondan al anteproyecto, o bien, conforme a lo
sefialado por el articulo 69-] de la LFPA, comunique por escrito las razones por las que no consider pertinente su
realizaci6n.
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Lo que se notifica con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, asi como en los articulos 7, fraccién
1, 9, fraccién X1 y 10, fraccién VI, del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, asi como
en el articulo primero, fraccién I, del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisién Federal de
Mejora Regulatoria a los servidores piblicos que se indican, publicado en el DOF ¢l 26 de julio de 2010.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

El Coordinador General

S 2/

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

FIAR/USLB
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