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De: Columba Grisel Hernandez <cgh@canipec.org.mx>

Enviado el: miércoles, 18 de marzo de 2015 10:46 a. m.

Para: Cofemer Cofemer

cC: 'Carlos Berzunza'

Asunto: Comentarios CANIPEC a la consulta publica PROY-NOM-259-SSA1-2014 Productos
y Servicios, Buenas Practicas de Fabricacion en Productos Cosméticos

Datos adjuntos: Carta entrega de comentarios y expectativas CANIPEC al PROY-NOM-259-SSA1y

tabla de andlisis..pdf
Importancia: Alta
Comisién Federal de Mejora Regulatoria
PRESENTE
A quien corresponda.
Por medio del presente informo que CANIPEC ha emitido los comentarios en tiempo y forma a la consulta publica al
“PROY-NOM-259-5SA1-2014 Productos y Servicios, Buenas Practicas de Fabricacion en Productos Cosméticos”. A

la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.

Sin mas por el momento.
Saludos cordiales.

. . .- 11I::|rim k:-s::
Q.F.B. Columba Grise! Hernandez Ruiz BE RSO EBL
Gerente de Asuntos Sanitarios / DiR ':.i_‘: CIGN GE
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Esta comunlicacion es para uso exclusivo del destinatario y contlene informacion que puede ser privilegiada, confidencial o de derechos de autor en términos
de la legislacién aplicable. Cualquier mal uso, divulgacién, distribucidn o copla de esta comunicacion estd estrictamente prohibida por lo que se perseguirdn las
consecuencias y acciones correspondientes en términos legales y de las politicas de los afiliados a CANIPEC. Si recibid esta comunlcacién por error favor de
notificar al remitente y eliminarla para prevenir dichas consecuenclas.

No imprima este mensaje si no es realmente necesario. El Medio Ambiente es cosa de TODOS.

De; Columba Grisel Herndndez [mailto:cgh@canipec.org.mx]

Enviado el: miércoles, 18 de marzo de 2015 10:37

Para: 'rfs@cofepris.gob.mx’'

CC: 'Carlos Berzunza'; 'Juan Leonardo Menes Solis'

Asunto: Comentarios CANIPEC a la consulta pUblica PROY-NOM-259-55A1-2014 Productos y Servicios, Buenas
Practicas de Fabricacion en Productos Cosméticos

Importancia: Alta

Comisién Federal nara la Proteccion contra Riesgos Sanitarios



PRESENTE
A quien corresponda.

Por medio del presente nos permitimos remitir a la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), los comentarios (en tiempo y forma) a la consulta publica emitida el 20 de Enero de 2015 “PROY-NOM-
259-SSA1-2014 Productos y Servicios, Buenas Practicas de Fabricacién en Productos Cosméticos”, desprendidos
del analisis detallado de cada uno de los puntos, realizado por fa Industria Cosmética representada por la Cémara
Nacional de la Industria de Productos Cosméticos (CANIPEC).

Para su referente se anexan el siguiente documento:
1) Carta entrega de comentarios y expectativas CANIPEC al PROY-NOM-259-SSA1 y tabla de analisis. (30 pag.)
Agradeciendo sean considerados para el avance del proyecto.

Solicito el apoyo con la confirmacién de recepcién de los documentos.
Sin mas en particular, quedo de usted para responder cualquier duda o comentarios.
Reciba un cordial saludo.

Q.F.B. Columba Grisel Hernandez

Gerente de Asuntos Sanitarios
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Esta comunicacién es para uso exclusivo del destinatario y contiene informacién que puede ser privilegiada, confidencial o de derechos de autor en términos
de la legislacién aplicable. Cualquier mal uso, divulgacidn, distribucidn o copia de esta comunicacién estd estrictamente prohibida por lo que se perseguirdn las

consecuenclas y acclones correspondientes en términos legales y de las politicas de los afiliados a CANIPEC. Sl recibié esta comunicacion por error favor de
notificar al remitente y eliminarla para prevenir dichas consecuencias.

No imprima este mensaje si no es realmente necesario. El Medio Ambiente es cosa de TODOS.

“2015, Afio del Generalisimo José Maria Morelos y Pavén” “La informacion de este correo asi como la
contenida en los documentos que se adjuntan, puede ser objeto de solicitudes de acceso a la informacion”



CAN I P E C México D.F., a 17 de Marzo de 2015

Asunto: Comentarios a la consulta publica del PROY-NOM-259-SSA1-
2014, Productos y Servicios, Buenas Practicas de Fabricacion en
Productos Cosméticos.

MAESTRO MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA

Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario
(CCNNRFS).

LIC. JUAN LEONARDO MENES SOLIS

Coordinador General Juridico y Consultivo y Secretario Técnico del CCNNRFS.
PRESENTE

Estimados.

Me permito traer su atencion a la consulta publica sobre el PRQOY-NOM-259-SSA1-2014,
Productos y Servicios, Buenas Practicas de Fabricacion en Productos Cosméticos publicada en
el Diario Oficial de la Federacién el 20 de Enero del afio en curso.

Al respecto, primero brindariamos a nombre de la industria representada por CANIPEC una
sincera felicitacion por el trabajo y compromiso que se tiene por parte del CCNNRFS para
impulsar y formalizar Normas que permitan certeza al sector productivo y aporten lineamientos
que permiten que el consumidor obtenga productos y servicios de calidad. Asimismo, a través
de la presente hago llegar anexa una tabla con los comentarios que como CANIPEC tenemos,
mismas que solicitariamos sean tenidas en consideracion ya que fueron analizados no solo en
el aspecto técnico, sino que también consideran el contexto de desarrollo econémico y
compromisos a nivel internacional que México ha adoptado. Para esta industria es indispensable
entender si es posible atender las expectativas especificas que tiene el sector cosmético, con la
eventual oficializacion e implementacion de esta normatividad, a saber:

1) Es necesario dar certeza en el alcance del presente Proyecto de Norma, en el sentido de
que solo aplicara para los establecimientos que fabriquen productos cosméticos en
territorio Nacional. Esto es, la observancia de las Buenas Préacticas de Fabricacion por
parte de los fabricantes de productos cosméticos en el extranjero debera realizarse
siguiendo normas o estandares guia aplicables en origen, vale decir, en el pais de
fabricacion, por lo que deben ser claramente excluidos en el alcance del presente proyecto.

2) Con base a Io antes expuesto, consideramos en nuestros comentarios adecuaciones que
aportan un mayor grado de adopcién del estandar internacional 1SO 22716:2007
Cosmetics — Good Manufacturing Practices (GMP) — Guidelines on Good Manufacturing
Practices, ya que es la guia con mayor aceptacion en el mundo, y facilita la aceptacion de
nuestros productos a nivel internacional.

3) Actualmente, este mismo tema es parte de los 9 puntos de convergencia regulatoria que
forman parte de la agenda de la Alianza del Pacifico (AP) de la que México es parte. A
este efecto, el punto especifico que estd siendo aprobado en AP es el pleno
reconocimiento de cumplimiento con requerimientos de BPM cuando en el pais de origen
(fabricacion) se observen estandares internacionales, como es el caso de la Norma 1SO
22716:2007, sin necesidad de certificacion alguna. El pasado mes de Junio las autoridades ’j
de los 4 Estados parte de AP acordaron ya generar |a legislacion que sea necesaria para,/” -
implementar los 9 puntos de convergencia regulatoria identificados y aprobados para el ==
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sector cosmético, por lo que solicitamos se siga este mismo principio y no se genere a
través de esta nueva norma, si fuera el caso, un requisito adicional de certificacion para
empresas nacionales o extranjeras.

4) Es necesario ser especificos en que el espiritu del presente proyecto es armonizar
actividades en la industria cosmética, sin que esto implique un tramite de certificacion
adicional. Sin embargo, es importante que la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios continte expidiendo, unicamente a solicitud de la empresa interesada,
certificados de cumplimiento, para asi poder satisfacer los requisitos que exigen algunos
de nuestros mercados de destino e impulsar el crecimiento de la presencia de productos
Mexicanos a nivel internacional.

5) Estamos plenamente convencidos que al tener los puntos especificos que se deben
cumplir en esta industria, la autoridad tendra una herramienta que permita tener una
produccion armonizada, sin que ello implique tener un retroceso en tiempos de trabajo.
Por ello, solicitamos se tenga en consideracion un tiempo adecuado para la
implementacion del presente proyecto y se permita a la industria adaptarse en tiempo y
forma a la Norma.

6) Asegurar que los certificados emitidos por COFEPRIS previo a la entrada en vigor de la
presente norma mantendran su validez hasta la fecha de su vencimiento, momento a partir
del cual, a solicitud de la parte interesada se emitira uno nuevo bajo estos criterios de
evaluacion establecidos en la presente norma.

Respecto al ultimo numero consideramos adecuado la inclusién de la siguiente acotacién en la
publicacién de la norma.

TRANSITORIO

Los certificados emitidos por COFEPRIS previo a la entrada en vigor de la presente norma,
mantendran su validez hasta la fecha de su vencimiento, momento a partir del cual a solicitud de
la parte interesada se emitira uno nuevo bajo estos criterios de evaluacién de la presente norma.

Agradeciendo la atencion prestada al presente, y reiterando nuestro compromiso en la
colaboracion de proyectos, con el objetivo de tener resultados en beneficio al consumidor y al
desarrollo del pais, quedamos a su disposicion para cualquier informacién adicional y para seguir
trabajando en el desarrollo del proyecto.

Saludos cordiales.

Lic. Carlos R. Bérzunza Sanchez.
Director General, CANIPEC.

C.C. Lic. Julio César Rocha Lépez
Coordinador General
Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER)
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COMENTARIOS CANIPEC AL PROY-NOM-259-SSA1-2014,

PRODUCTOS Y SERVICIOS. BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION EN PRODUCTOS COSMETICOS. EN
CONSULTA PUBLICA.

Texto, PROY-NOM-250-S8A1-2014

(2 consulta publica 20 Enero 2015)

COMENTARIOS CANIPEC

JUSTIFICACION

1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
1.1 OBJETIVO.

Esta Norma establece los requisitos minimos necesarios de las
Buenas Practicas del Proceso de Fabricacion de productos
cosmeéticos.

NA

NA

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 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 a la fabricacién de productos cosméticos.

Dar mayor claridad al punto.

2. REFERENCIAS

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

2. REFERENCIAS

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

2.1 Madificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-127-
SSA1-1994, Salud ambiental. Agua para uso y consumo
humano. Limites permisibles de calidad y tratamientos a

Se anexan referencias complementarias al

L o . que debe someterse el agua para su potabilizacion apartado
2.1 Modificaciéon a la Norma Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-1994, . )
Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano. Limites 2.2 Norma Official Mexicana NOM-141-SSA1/SCFI-2012,
permisibles de calidad y tratamientos a que debe someterse el agua |  Etiquetado para productos cosmeéticos preenvasados.
para su potabilizacién. Etiquetado sanitario y comercial.
2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SCFI-2011
Productos preenvasados-contenido neto-Tolerancias y
metodos de verificacién
3. DEFINICIONES
3.1 Acciones correctivas, a la actividad que son planeadas y NA NA
ejecutadas, con el fin de corregir una desviacién 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 NA NA

producto terminado.
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COMENTARIOS CANIPEC AL PROY-NOM-259-S5A1-2014,
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3.3 Aseguramiento de calidad, al conjunto de actividades
planeadas y sistematicas que lleva a cabo un establecimiento, con el

caracteristicas de calidad requeridas para su uso.

objeto de brindar la confianza, de que un producto o servicio cumple NA BE
con los requisitos de calidad especificados.
3.4 Buenas Practicas de Fabricacion, al conjunto de lineamientos y
actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los NA NA
productos cosméticos elaborados tengan y mantengan las

3.5 Calibracion, al conjunto de operaciones que determinan, bajo
condiciones especificas, la relacién entre los valores indicados por
un instrumento o sistemas de medicion o los valores representados
por una medicién material y los valores conocidos correspondientes

a un patrén de referencia.

3.5 Calibracion, a la demostracion de que un
instrumento particular o dispositivo produce
resultados dentro de limites especificados, en comparacion
con los producidos por una referencia o estandar
trazable sobre un intervalo de mediciones establecido.

Estandarizar la definicion de acuerdo a la NOM
059 vigente.

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

3.6 Capacitacion, a las actividades encaminadas a
proporcionar o reforzar conocimientos en el personal.

Modificacién en redaccion para para dar
claridad al concepto.

3.7 Contaminacion, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o
biologicas indeseables.

NA

NA

3.8 Contaminacion cruzada, a la que se produce por la presencia de
materia extrafia, sustancias tdxicas o microorganismos procedentes
de una etapa, un proceso o un producto diferente.

Contaminacion cruzada , a la presencia de entidades fisicas
,quimicas o bioldgicas indeseables, procedentes de un
proceso o producto diferente

Estandarizar la definicion de acuerdo a la NOM
059 vigente

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

NA

NA

3.10 Cosmeéticos, 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 érganos 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.

NA

NA

3.11 Criterios de aceptacion, a los limites numéricos, rangos, u otras
medidas establecidas en el inciso i) fraccién i.1) de la Tabla 1 para la
aceptacion de los resultados de las pruebas.

Criterios de aceptacion, a la especificaciones, estandares o
intervalos predefinidos que deben cumplirse bajo
condiciones de prueba preestablecida

Estandarizar la definicion de acuerdo a la NOM
059 vigente, ya que es un concepto.
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3.12 Desinfeccion, a la reduccién 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.

3.12 Sanitizacion, a la accion de eliminar o reducir los
niveles de particulas viables por medio de agentes fisicos o
uimicos, posterior a la actividad de limpieza.

Especificar que se hace referencia a
sanitizacion, armonizar el término con la NOM
059 vigente.

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

NA

NA

3.14 Devolucion, a la decision tomada por la empresa, para
retirar un producto que ha sido puesto en el mercado.

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

Correccion editorial, son las personas de la
empresa y no los establecimientos quienes
pueden tomar decisiones.

3.15 Empresa, unidad econémico-social integrada por elementos

humanos, materiales y técnicos que tienen el objeto de obtener

utilidades a través de su participacion en el mercado de bienes y
servicios.

NA

NA

3.16 Envase, todo recipiente destinado a contener un producto y que
entra en contacto con el mismo, conservando su integridad fisica,
quimica y sanitaria.

NA

NA

3.17 Envase primario, al recipiente o envoltura que contiene y esta
en contacto directo con el producto, conservando su integridad
fisica, quimica y sanitaria. El envase primario puede estar contenido
en un envase secundario.

NA

NA

3.18 Envase secundario , recipiente o envoltura que
contiene al envase primario

Se solicita la inclusion de la definicion ya que al
hacer mencién de un envase secundario en el
punto anterior, es necesario su aparicion.

3.18 Especificacion, a los requerimientos de un material, sustancia o

producto, que incluye los pardmetros de calidad, asi como los limites

de aceptacion que deben satisfacer y la referencia de los métodos a
utilizar para su determinacion.

3.19 Especificacion, a los requerimientos de un material,

sustancia o producto, que incluye los parametros de calidad

asi como sus limites de aceptacion y la referencia de los
métodos a utilizar para su determinacion.

Estandarizar la definicion de acuerdo a la NOM
059 vigente, cambio de numeral.

3.19 Establecimientos, a 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.

NA

NA
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3.13 Fabricacién, operaciones involucradas en la
3.20 Fabricacién, a las operaciones involucradas en la produccion de | produccién de un cosmético desde la recepcion de materias | Estandarizar la definicion de acuerdo a la NOM

un producto desde la recepcion de materias primas y materiales primas y materiales hasta su liberacién como producto 059 vigente.
hasta su liberacion como producto terminado. terminado.

3.21 Instalaciones, a la localizacién fisica, edificios y estructuras de
apoyo usadas para conducir, recibir, acondicionar, almacenar,
fabricar, empacar, controlar y embarcar el producto, materias primas NA NA

y materiales de empaque.

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

3.23 Limpieza, a la separacién y eliminacion de la suciedad visible 05 o ) ) ) . L
de una superficie por medio de los factores combinados y en 3.23 Limpieza, accién que tiene por objeto quitar la Estandarizar la definicion de acuerdo a la NOM

proporciones variables, tales como accién quimica, accion mecanica, suciedad 251 vigente
temperatura y duracion de aplicacion.

3.24 Mantenimiento, a cualquier soporte periddico o no planeado y la

verificacion de operaciones concebidas para prevenir, corregir o NA NA
reducir fallas en las instalaciones, instrumentos y/o el equipo.
3.25 Materia prima, a toda sustancia o producto de cualquier origen NA NA
que se use en la elaboracion de un producto cosmético.
3.26 Muestra, a una o mas unidades de productos representativos, NA NA

seleccionados de un lote para obtener informacién acerca de éste.

3.27 Muestreo, al conjunto de operaciones de toma y/o preparacion

NA NA
de muestras.
3.28 NUmero de lote, a la combinacion numeérica o alfanumérica que NA NA
identifica especificamente un lote.
3.29 Procedimiento, al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacién NA NA

o actividad.

3.30 Proceso, al conjunto de actividades relativas a la obtencion,
elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado, -
acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte, distribucién, Eliminar_del texto
almacenamiento y expendio o suministro al pablico de los productos.

El concepto ya se englobado en el término
“Fabricacion”.

3.31 Produccidn, a todas las operaciones técnicas involucradas en la

fabricacion de un producto. WA i
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3.32 Producto a granel, a cualquier producto que ha completado
todas las etapas de fabricacion, a excepcion del envasado.

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

Correccion de redaccion, para la correcta
aplicacion de términos.

Producto intermedio, al material obtenido durante etapas de

Estandarizar la definicion de acuerdo a la NOM

localizacion de un elemento o de una actividad, por medio de
registros de identificacion.

3.33 Producto intermedio, al material parcialmente procesado que e
sera sometido a etapas posteriores de produccion. fabricacion antes de convertirse en un producto a granel. 059 vigente.
3.34 Producto terminado, al que esta en su envase definitivo, NA NA
rotulado y listo para ser distribuido y comercializado.
3.35 Queja, a toda observacion proveniente de un cliente,
. : NA NA
relacionada con la calidad del producto.
3.36 Rastreabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia,
NA NA

3.37 Reprocesamiento, al re-tratamiento desde una etapa
definida de produccion de todo o parte de un lote de producto a

3.31 Reproceso, a someter un lote total o parcial, a una

Estandarizar la definicion de acuerdo a la NOM

resultados de prueba que no cumple con los criterios de aceptacion
definidos.

granel o de producto terminado de una calidad inaceptable, de forma | etapa previa del proceso de fabricacion debido a fallas en 655 viderts
que su calidad pueda convertirse en aceptable mediante una o mas las especificaciones predeterminadas. 9 '
operaciones suplementarias.
3.38 Retiro, a la decision tomada por la empresa para retirar NA NA
(recoger) un lote (s) de producto que ha sido puesto en el mercado
3.39 Resultado fuera de especificaciones, a la inspeccion, medida o ki i

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

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

Correccion de terminologia.

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

NA

NA

4. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

4.1 PEPS Sistema de primeras entradas-primeras salidas.

Es importante contar con la definicion para su
cumplimiento.

4. simbolos y Abreviaturas

4.1 Reglamento, Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios.

4.2 Reglamento, Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios.

Cambio de numeral

Page 5 of 28



COMENTARIOS CANIPEC AL PROY-NOM-259-SSA1-2014, __h
PRODUCTOS Y SERVICIOS. BUENAS PRACTICAS DE &
FABRICACION EN PRODUCTOS COSMETICOS. EN

CONSULTA PUBLICA. ( _ANIPEC

Ty

araas
Mt

Ly

5. Personal

Toda persona que entre en contacto con materias primas,
ingredientes, insumos, producto en proceso, equipos y utensilios, NA NA
debe cumplir, seglin corresponda a las actividades propias de su

funcién y en razén al riesgo sanitario que represente las indicaciones
siguientes:

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 la vestimenta limpia, NA NA
apropiada y los elementos de proteccion para las actividades que

realiza y asi evitar la contaminacién del producto cosmético.

5.1.2 Lavarse las manos antes de ingresar a las areas de 5.1.2 Lavarse las manos antes de ingresar a las areas de

produccion y de iniciar sus labores especialmente después de utilizar | Rroduccion y de Iniciar sus labores, especialmente despues Correccion de redaccion.
los servicios sanitarios y después de comer. de utilizar los servicios sanitarios y después de comer.

5.1.3 Adicionalmente, el personal del area de produccién, control de
calidad y almacenamiento, debe NA NA
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 NA NA
cuando las manos puedan estar sucias o contaminadas;

5.1.3.2 No utilizar joyeria, ni adornos en manos, cara incluyendo

: NA NA
boca y lengua, orejas, cuello o cabeza

5.1.3.3 Mantener las ufias cortas, limpias y libres de esmalte: NA NA

5.1.3.4 Evitar el contacto directo de las manos con materias primas y
productos intermedios o a granel, durante las operaciones de NA NA
produccién o envasado, salvo cuando el proceso asi 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, NA NA
exceptuando
areas de producto terminado;

5.1.3.6 Evitar estornudar y toser sobre materias primas o producto

NA NA
expuesto;
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5.1.3.7 Se debe evitar, en la medida de lo posible y cuando se
comprometa la calidad del producto, que cualquier persona que
presente signos de enfermedad como: tos frecuente, secrecién

nasal, diarrea, vémito, NA M
fiebre, ictericia o con alguna lesion expuesta, entre en contacto
directo con el producto en proceso;
5.1.3.8 El personal no debe fumar, mascar, comer, beber, escupir o NA NA

almacenar comida, bebidas, cigarros o medicamentos, y

5.1.3.9 La ropa y objetos personales deberan guardarse fuera de las
areas de produccion.

5.1.3.9 La ropa y objetos personales, que comprometan la
calidad del producto, deberan guardarse fuera de las areas
de produccion.

Correccion editorial para dar mas claridad al
punto.

5.2 Capacitacion 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.

NA

NA

5.2.2 Los cursos relativos a Buenas Practicas de Fabricacion,

pueden ser impartidos por la misma empresa o por empresas

externas especializadas, de acuerdo a sus recursos, si fuera
necesario.

NA.

NA

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

NA

NA

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

5.2.4 El personal debe ser capacitado sobre el proceso

Sugerencia de redaccion para dar claridad al

de lavado de las manos. requisito.
5.3 Visitantes.
5.3.1 Todos los visitantes, internos y externos deben seguir las NA
indicaciones del establecimiento y usar ropa limpia y apropiada NA
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 - ik

las mismas. Salvo en el caso de que se tengan visitas debidamente
programadas.
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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 gue se realice.

6.1 El establecimiento debe estar localizado, disefado,
construido y utilizado de tal manera que:

a) Asegure la proteccion del producto

b) Permita una limpieza eficiente y si es necesario su
sanitizacion y mantenimiento.

¢) Minimice el riesgo de contaminacién cruzada entre
productos, materias primas y material de empaque.

Sugerencia de redaccion para dar claridad al
requisito apegado a ISO: 22716

6.2 Areas.

6.2.1 El establecimiento debe 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, y
6.2.1.4 Almacenamiento.

NA

NA

6.2 Areas
6.2.2 Debe disponerse de espacio suficiente para facilitar las
operaciones de recepcién, almacenamiento y produccién.

NA

NA

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.

6.2.3 Debe definirse el flujo de materiales, productos y
personal en el establecimiento, que forme parte de los

Cambio de redaccion para dar claridad al

procesos con el objeto de prevenir contaminaciones requisito.
cruzadas.

6.2.4 Las instalaciones expuestas al exterior, deben ser resistentes

al medio ambiente y deben encontrarse en buenas condiciones de NA NA
mantenimiento.
6.3 Pisos, paredes, techos, ventanas y puertas en area de

produccion. NA NA

6.3.1 Deben ser disefiados y construidos para facilitar su limpieza y

desinfeccion, deben mantenerse limpios y en buen estado.
6.3.2 Los pisos deben ser impermeables, homogéneos y de NA NA
caracteristicas que eviten encharcamientos.

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

suciedad.
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NA

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.

NA

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
las instalaciones para la ducha y el cambio de ropa.

NA

NA

6.4 Instalaciones Sanitarias

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

6.4.2.1 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 depositos para basura con tapadera
oscilante o accionada por pedal, y

NA

NA

NA

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

NA

7. Servicios
7.1 Agua.
7.1.1 Debe disponerse de agua potable, asi como de instalaciones

NA

NA

apropiadas para su almacenamiento y distribucion.
7.1.2 La calidad del agua debe ser verificada periédicamente y
cumplir como minimo con los limites
permisibles de cloro residual libre y de organismos coliformes totales
y fecales establecidos en la Modificacion
a la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.1 del apartado de
Referencias de esta Norma.

7.1.2 La calidad quimica y microbioldgica del agua debe
ser verificada periédicamente y cumplir como minimo con
los limites permisibles de cloro residual libre y de

Indicar que debe usarse la version vigente de la
norma correspondiente y asegurar la validez de
la referencia en caso de que ésta sufra alguna

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

desinfeccidn y verificacion.

7.1.4 Los sistemas de tratamiento de los distintos tipos de agua que
se empleen en el establecimiento,

deben mantenerse en condiciones apropiadas para que garanticen
la calidad requerida, segtin el destino de cada una de ellas (potable,

organismos coliformes totales y fecales establecidos en la P
Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-127-SSA1- actualizacion.
1994, o la version vigente de la misma.
NA NA
NA NA

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

NA

NA

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

NA

NA

7.2.1 En todas las areas se debe contar con la iluminacion adecuada
y suficiente para las operaciones que se realicen.

NA

NA

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.

NA

NA

7.3 Aire y ventilacion.
7.3.1 Debe proveerse una ventilacion adecuada a las actividades
realizadas, en caso necesario se deben tomar medidas para evitar la
contaminacion del producto.

NA.

NA

7.4 Tuberias, drenaje y ductos.
7.4.1 Los drenajes no deben presentar fugas. Ademas, deben estar
protegidos con rejillas, 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.,

NA

NA

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

NA

NA

7.4.3 Los drenajes deben mantenerse limpios y no permitir reflujo.

NA

NA

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 gue las tuberias estén expuestas, éstas pueden
estar suspendidas de tal manera que
eviten el contacto con los muros para permitir su limpieza, y
7.4.4.3 En caso de ser necesario, tomar medidas alternativas para

proteger el producto.

NA

NA

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.

NA

NA
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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.

NA

NA

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

NA

NA

7.5.1.3 Los productos de limpieza y desinfeccién deben estar
claramente identificados y almacenados en areas especialmente
destinadas a tal efecto.

NA

NA

7.5.2.1 El equipo debe limpiarse, mantenerse en buen estado y si es

necesario desinfectarse de acuerdo a los procedimientos y

programas que al efecto se encuentren establecidos en el
establecimiento

7.5.2.1 El equipo debe limpiarse, mantenerse en buen
estado y si es necesario sanitizarse de acuerdo a un
procedimiento o programa establecido por la empresa.

Cambio de redaccion para dar claridad al
requisito.

7.5.2.2 Cuando los equipos estan destinados a una produccién
continua o lotes de produccién sucesivos del mismo producto, éstos
deben ser limpiados y desinfectados con la frecuencia necesaria
conforme al inciso vii) fraccion vii.2 de la Tabla 1, para prevenir que
haya contaminacion en el mismo producto.

7.5.2.2 Cuando los equipos estan destinados a una
produccion continua o lotes de produccién sucesivos del
mismo producto, éstos deben ser limpiados y en caso
necesario sonetizados en intervalos apropiados .conforme
al inciso vii) fraccion vii.2 de la Tabla 1, para prevenir que
haya contaminacion en el mismo producto.

Sugerencia de redaccion para dar claridad al
requisito.

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

7.5.2.3 Los agentes_de limpieza y sanitizacion deben ser
especificados y efectivos.

Sugerencia de redaccion para dar claridad al
requisito.

necesidades del proceso y del producto de que se trate.

Eliminar punto.

Este punto se encuentra englobado en los
puntos anteriores.

7.5.3 Mantenimiento.

NA NA
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 NA
operacion. NA
7.5.3.3 Debe darse mantenimiento periédico al equipo de

produccion.

7.5.3.3 Debe darse mantenimiento periddico a los equipos
de fabricacién que asi lo requieran con base al programa

Sugerencia de redaccion para dar claridad al

establecido por la empresa. roguisto.
7.5.3.4 Las operaciones de mantenimiento de instalaciones y/o
equipo no deben afectar la calidad del producto. NA NA
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7.5.3.5 Después del mantenimiento o reparacién del equipo, se debe
inspeccionar con el fin de eliminar residuos de los materiales NA NA
empleados para dicho objetivo.

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

7.6 Control de plagas.

) 7.6.1 El establecimiento debe contar con un programa de Correccién de redaccion, para darle mayor
7.6.1 El control de plagas es aplicable a todas las areas del control de plagas. peso al programa
establecimiento.
7.6.2 Debe impedirse la entrada de animales domésticos y fauna NA NA
nociva al establecimiento.
7.6.3 Los plaguicidas empleados deben contar con registro emitido NA NA

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 NA NA
identificados y libres de cualquier fuga.

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

7.7 Residuos y desechos.

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

7.7.2 Los residuos y desechos deberan ser recolectados NA NA
periédicamente conforme a las necesidades del establecimiento.
7.7.3 Los establecimientos deben contar con areas delimitadas para NA NA
el depasito temporal de residuos y desechos
7.7.4 Los recipientes para residuos y desechos deben mantenerse
. y NA NA
tapados e identificados.
7.7.5 El flujo de residuos y desechos no debe impactar en las NA NA
operaciones de produccion y laboratorio.
7.?.6 La recolecciép, transporte almacenamiento y dispos_icién de o Lo referido en éste punto, se especifica en el
residuos deben realizarse de forma tal que no genere un riesgo de Eliminar el punto siguiente.

contaminacion de los productos.
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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 normativa vigente.

NA

NA

8. Equipos, accesorios y utensilios.

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

8. Equipos, accesorios y utensilios.

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

Correccion de redaccion para mayo claridad al
punto.

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 dreas en las cuales sera
utilizado.

8.2 Al instalar un equipo deben tomarse en cuenta los
aspectos de operacion, limpieza y mantenimiento.

Los puntos del lugar accesible y adecuacion de
areas se retoman en los puntos posteriores.

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 o
producto terminado no deberan ser del tipo reactivo, aditivo,
absorbente o adsorbente, de tal manera que no se ponga
en riesgo la calidad sanitaria del producto.

NA

NA

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.

NA

NA

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.

NA

NA

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

NA

NA

8.7 Calibracion.

8.7.1 Los instrumentos de medicién utilizados para determinar y/o
verificar la calidad del producto deben ser calibrados de acuerdo al
programa establecido en el inciso vi) fraccion vi.1 de la Tabla 1 para

tal fin.

NA

NA
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8.7.2 Si los resultados de la calibracion estan fuera de los criterios
de aceptacion, los instrumentos de medicién deben ser identificados
y puestos fuera de servicio hasta su ajuste y/o reparacion. Asimismo,

se

debe efectuar una investigacion para determinar cualquier impacto
en la calidad del producto y tomar las acciones correctivas, segn el

resultado de dicha investigacion.

NA

NA

9. Materias primas y material de empaque.

9.1 Las materias primas y materiales de empaque antes de ser
llevadas a la linea de produccién deben inspeccionarse y comprobar
que satisfacen los criterios de aceptacion y/o especificaciones
establecidas en el inciso i) de la Tabla 1 y en caso necesario, deben
efectuarse pruebas de laboratorios para éstos.

NA

NA

9.2 Recepcion.
9.2.1 La recepcion de materias primas e insumos debe realizarse
conforme a los procedimientos establecidos en el inciso i) de la
Tabla 1.

NA

NA

9.2.2 Las materias primas y materiales de empaque entregados,
deben corresponder a la orden de compra, factura o equivalente
fijado por la empresa.

NA

NA

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

NA

NA

9.2.4 Los contenedores de materias primas y materiales de
empaque deben tener etiquetas que contengan la identificacién y el
numero de lote cuando aplique.

NA

NA

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.

NA

NA

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

9.2.6 Las materias primas y materiales de empaque deben
estar identificados de acuerdo a su estado como aceptado,

rechazado o en cuarentena. Se puede usar cualguier otro
sistema que identifigue el estatus de los materiales con el

mismo nivel de certidumbre o confianza para el manejo de

los mismos.

Es necesario considerar que las empresas
puedan utilizar sistemas electrénicos diversos,
que permiten la identificacion del estatus del
manejo de materiales (tales como materias
primas y/o material de empaque).

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.

NA

NA
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9.3 Liberacion de materias primas y material de empaque.
9.3.1 Debe existir un sistema que asegure que sdlo se utilizaran

NA NA
aquellas materias primas y materiales de envase aprobados
conforme al inciso i) de la Tabla 1.
9.3.2 La liberacion de los materiales deben ser llevadas a cabo por NA NA

el personal autorizado responsable de la calidad.

9.3.3 Las materias primas y materiales de empague pueden ser
aprobados en base al analisis del proveedor solo si éste se

9.3.3 Las materias primas y materiales de empaque

primario pueden ser aprobados con base en el analisis
realizado por el proveedor solo si éste se encuentra

Sugerencia de redaccion para dar claridad al

debera usar algln sistema que brinde el mismo nivel de control.

encuent_ra cqliﬁcado por el esta_b!e_cimiento. El _anélisis presentado calificado por la empresa. El analisis presentado debe requisito.
debe incluir los parametros técnicos necesarios (Ver Tabla 1). ; ___g______p__l g F :
incluir los parametros técnicos necesarios (Ver Tabla 1).
9.3.4 Las materias primas y materiales de
envase pueden ser aprobados con base en el certificado de analisis
del proveedor sélo si en éste aparecen las exigencias técnicas, por NA NA
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 NA NA
L para cada materia prima o materiales de empaque. I |
9.4.2 Las materias primas o materiales de empaque deben NA NA
almacenarse y manejarse de acuerdo a sus caracteristicas. i
9.4.3 Las condiciones especificas de almacenaje deben ser NA NA
monitoreadas periodicamente.
9.4.4 Los contenedores y materiales deben estar cerrados y no I
. . NA NA
deben estar directamente sobre el piso.
9.4.5 Cuando las materias primas sean reenvasadas deben NA NA
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. NA NA
9.4.7 Se deben realizar y revisar periédicamente los inventarios para a o Il
asegurar la confiabilidad de éstos. Las diferencias significativas NA NA
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 NA NA
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9.4.9 Se debe contar con un area destinada para el aimacenamiento
de sustancias inflamables, la cual debe estar separada, ventilada y
con equipo de seguridad contra incendios y explosiones, cuando
aplique.

NA

NA

9.5 Evaluacion Re-analisis.
9.5.1 Se debe establecer un sistema para re-evaluar las materias
primas y materiales de envase, después de un periodo largo de

9.5 Evaluacion Re-analisis

9.5.1 Se debe establecer un sistema para re-evaluar
después de un periodo largo de almacenamiento, las

Correccion de redaccion para dar claridad al

almacenamiento, para saber si continiian siendo adecuados para ser materias primas y materiales de envase, que asi lo raquisio.
usados. requieran, para saber si contintian siendo adecuados para
ser usados.
10. Produccion
10.1 Operaciones de produccién.
10.1.1 En cada etapa de la produccion deben llevarse a cabo NA NA

medidas para garantizar la seguridad en las operaciones y la calidad
del producto. Se debe evitar la contaminacién cruzada.

10.1.2 No deben llevarse a cabo operaciones simultaneas en una
misma area de fabricacion, a menos que se garantice la ausencia de
contaminacion cruzada o mezcla.

10.1.2 En caso de llevarse a cabo operaciones simultaneas

en una misma area de fabricacion, se debe garantizar la
ausencia de contaminacion cruzada o mezcla.

Correccion de redaccion para dar claridad al
requisito.

10.1.3 Todas las operaciones de la produccién deben llevarse a
cabo de acuerdo a los procedimientos fijados por la empresa.

NA

NA

10.2 Inicio de la produccién.
10.2.1 Antes de dar comienzo a las operaciones de produccion debe
asegurarse que:
10.2.1.1 Esté disponible toda la documentacién 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, y
10.2.1.4 El area se encuentre despejada de materiales de
fabricaciones previas, para evitar cualquier mezcla.

NA

NA

10.3 Asignacién del nimero de lote (Identificacion de partida o
carga).

10.3.1 Debe ser asignado un cédigo interno o nimero a cada lote de
granel fabricado. Este nimero 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.

NA

NA
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10.4 Identificacion de las operaciones.

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

NA

NA

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 La identificacién de los contenedores con producto a |

granel debe indicar al menos:

10.4.2.1 Nombre o cédigo de identificacion;

Correccion de redaccion para dar claridad al

: > requisito.
10.4.2.2 Nimero de lote, y 10.4.2.2 Numero de lote, y q
10.4.2.3 Especificaciones de almacenamiento en caso de ser 10.4.2.3 Especificaciones de almacenamiento en caso de
necesarias para asegurar la calidad del producto. ser necesarias para asegurar la calidad del producto.
10.5 Control en produccion.
10.5.1 Los controles en produccién y sus criterios de aceptacion NA NA

deben ser definidos de acuerdo al tipo de producto.

10.5.2 Cualquier resultado fuera de especificacion debe ser
reportado e investigado conforme a los criterios establecidos en el

10.5.2 Cualquier resultado fuera de especificacion debe
ser reportado e investigado por la empresa conforme a su

Sugerencia de redaccion para dar claridad al

ko B do ta Tabis sistema de manejo de desviaciones conforme a los criterios requisito.
incisa 1) el Tabla. establecidos en el inciso i) de |la Tabla 1.
10.5.3 La produccion debe ser realizada de acuerdo al
procedimiento de fabricacion correspondiente disponiendo como NA NA
minimo de la siguiente informacién:
10.5.3.1 Identificacién del proceso de fabricacion; NA NA
10.5.3.2 Maquinaria necesaria para fabricar, NA NA
10.5.3.3 Orden de manufactura que contenga al menos el listado NA NA

de materias primas que intervienen, con nimero de lote y cantidad, y

10.5.3.4 Modo operativo detallado, que considerara como minimo:
secuencias de agregado, temperatura, velocidades de agitacion,
tiempos de transferencia, y cualquier otro que establezca el
procedimiento conforme al inciso ii) fraccion ii.1) de la Tabla 1

10.5.3.4 Modo operativo detallado, que podra considerar,
entre ofros: secuencias de agregado, temperatura,
velocidades de agitacion, tiempos de transferencia y
cualquier otro que establezca el procedimiento conforme al
inciso ii) fraccién ii.1) de la Tabla 1.

Correccion editorial, es una lista enunciativa
mas no limitativa, no debe ser un minimo de
requisitos a incluir.

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 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 establecidas por la empresa.

Sugerencia de redaccion para dar claridad al
requisito.
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10.6.2 Debe definirse el tiempo de almacenamiento maximo para

10.6.2 La empresa debe definir el tiempo maximo de

Sugerencia de redaccion para dar claridad al

producto a granel. almacenamiento para producto a granel. requisito.
10.6.3 Cuando este tiempo se alcance, el producto a granel debe ser NA NA
reevaluado antes de su uso.
10.7 Devolucion al almacén de materias primas.
10.7.1 Las materias primas pesadas que permanecen sin ser usadas NA NA

y estan en condiciones de ser devueltas al almacén, 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 en el inciso iii) fraccion iii.1) de la Tabla 1,
para tal fin.

10.7.2 Las materias primas que no cumplan con las
especificaciones deben estar separadas y en caso de ser
necesario, ser eliminadas de acuerdo al procedimiento
establecido para tal fin establecido en el inciso iii) fraccién
iii.1) de la Tabla 1, para tal fin.

Dependiendo del tipo de materia prima y de la
desviacion con respecto a la especificacién, es
posible recuperar una materia prima (gj.

Exceso de humedad)

10.8 Acondicionamiento.

NA NA
10.8.1 Operaciones de llenado y acondicionamiento.
10.8.1.1 Antes de empezar cualquier operacion de llenado y NA NA
envasado, debe asegurarse que:
10.8.1.1.1 El area esté limpia de materiales ajenos para evitar el NA NA
mezclado con materiales de operaciones previas;
10.8.1.1.2 Toda la documentacién relevante de las operaciones de NA NA
llenado y envasado, esté disponible;
10.8.1.1.3 Todos los materiales de llenado y envasado estén NA NA
disponibles e identificados;
10.8.1.1.4 El equipo apropiado esté disponible para usarse, limpio y NA NA
si es necesario, desinfectado, y
10.8.1.1.5 Los cddigos que permitan la identificacion del producto NA NA
estén definidos.
10.8.1.2 Las operaciones de envasado debe llevarse a cabo de NA NA
acuerdo con la documentacion correspondiente incluyendo:
10.8.1.2.1 El equipo adecuado; NA NA
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10.8.1.2.2 La lista de los materiales de envasado, definida para el NA NA
producto terminado en cuestion, y
10.8.1.2.3 Las operaciones detalladas de envasado como: llenado, NA NA
cerrado, etiquetado y codificado.
10.8.1.3 En todo momento debe ser posible identificar la linea de 10.8.1.3 En todo momento debe ser pasible identificar la
acondicionamiento con su nombre o cédigo de identificacion, el linea de acondicionamiento con su nombre o codigo de Carreicin etlitadiai
nombre o cédigo de identificacién del producto acabado y su nimero identificacion, el nombre o cédigo de identificacién del
de lote. producto_terminado y su numero 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 NA NA
encuentran en buen estado, limpios y en caso necesario
desinfectados.
10.8.1.5 El llenado debe hacerse en condiciones que eviten la
Sl NA NA
contaminacién del producto.
10.8.1.6 El llenado y etiquetado es usualmente un proceso continuo,
cuando no sea el caso; se deben separar e identificar los recipientes NA NA
a fin de evitar que se produzcan mezclas o etiquetados erréneos.
10.9 Asignacion de niumero de lote.
10.9.1 Cada unidad del producto terminado debe contar con un NA NA
numero de lote
10.10 Producto terminado.
10.10.1 El producto terminado debe encontrarse dentro del criterio NA NA
de aceptacion y debidamente identificado como se establece en el
inciso ii) fraccion ii.3) de la Tabla 1.
10.10.2 La identificacion de los contenedores del producto terminado
— NA NA
debe indicar:
10.10.2.1 Nombre o cédigo de identificacion; NA NA
10.10.2.2 Numero de lote; NA NA
10.10.2.3 Condiciones de almacenamiento, cuando tal informacion NA NA
sea critica para asegurar la calidad del producto, y
10.10.2.4 Cantidad y nimero de piezas acondicionadas. NA NA
10.11 liberacion de la produccién
10.11.1 La liberacién del producto debera ser llevada a cabo por NA NA
personal autorizado por la empresa.
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10.11.2 El surtido de lotes de producto terminado debe realizarse

conforme al criterio del sistema PEPS, cuando se requiera un criterio NA NA
distinto debera especificarse en los registros de salida.
10.12 Almacenamiento.
10.12.1 El producto terminado debe estar almacenado en un area NA NA
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
organizacién del producto y garantizar la conservacion del producto NA NA
terminado en buen estado.
10.12.3 Cuando el producto terminado esté liberado, puesto en
cuarentena o rechazado, debe almacenarse en lugares fisicos con NA NA
identificacion o emplear cualquier otro sistema que proporcione el
mismo nivel de seguridad.
10.12.4 El almacenamiento y embarque deben ser manejados de NA NA
manera tal que mantengan la calidad del producto terminado. .
10.12.5 Se deben llevar a cabo inventarios periédicos para que: NA NA
10.12.5.1 Se conozca el inventario exacto; NA NA
10.12.5.2 El criterio de aceptacion de los productos se cumpla, y NA NA
10.12.5.3 Cualquier discrepancia significativa sea investigada. NA NA
10.12.6 Los lotes que no cumplan las especificaciones deben ser NA NA
separados e identificados.
11. Transporte
11.1 Los productos cosméticos, deben ser transportados en NA NA
condiciones que eviten su contaminacion o alteracion.
11.2 Los vehiculos deben estar limpios. NA NA
12. Control de calidad.
12.1 Los controles deberan ser llevados a cabo con base a los NA NA
métodos de prueba definidos por la empresa.
12.2 Los resultados fuera de especificaciones deberan ser revisados
por el personal autorizado por el establecimiento e investigados. NA NA
Debera justificarse la necesidad de un re-analisis.
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 de los criterios de aceptacién la decision - NA

del reproceso debera realizarse por el personal responsable para
obtener la calidad requerida por el establecimiento conforme al
inciso iii) fraccion iii.1) de la Tabla 1. De tal manera que sea
aprobada por control de calidad.
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13.2 El método de reprocesamiento debe estar definido y aprobado

por control de calidad. A

NA

13.3 Una vez terminado el reproceso se debera verificar que el
producto cumpla con las especificaciones establecidas conforme al NA
inciso ii) fraccion ii.3) de la Tabla 1 en el criterio de aceptacion.

NA

14. Quejas, devoluciones y retiros
14.1 Quejas del producto.
14.1.1 Todas las quejas comunicadas al establecimiento que NA
correspondan al alcance de esta Norma, deberan ser revisadas,
investigadas y tener el seguimiento adecuado.

NA

14.1.2 En los casos de operaciones contratadas, el contratante y

. ; . : NA
el contratista deberan acordar el proceso para manejar las quejas.

NA

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

NA

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

NA

14.1.5 La investigacion de quejas y su seguimiento debera incluir: NA

NA

14.1.5.1 Los pasos para prevenir la recurrencia del defecto, y NA

NA

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

NA

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

NA

14.2 Devoluciones.

14.2.1 Las devoluciones de producto terminado deben estar NA

identificadas de manera apropiada y almacenadas en areas
identificadas.

NA

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

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

Correccion editorial, es la empresa y no el
establecimiento quien puede fijar criterios.

14.3 Retiro de productos

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

acciones correctivas. correctivas. Los retiros basados en decisiones comerciales

guedan exentos de este punto.

Es importante hacer la aclaracion que la
aplicabilidad de este punto es solo para los
retiros de producto por cuestiones de calidad y
no para los retiros por decisiones comerciales.
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14.3.2 Los productos retirados deberan identificarse y almacenarse
separadamente en un area segura mientras se espera una decision.

NA

NA

14.3.3 El personal autorizado por el establecimiento, debe coordinar
todos los procesos de retiro.

NA

NA

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

NA

NA

14.3.5 Debe informarse a las autoridades competentes del retiro de
los productos del mercado que pudiesen tener impacto en la salud
del consumidor.

NA

NA

14.3.6 El procedimiento de retiro del producto del mercado debe
adecuarse y revisarse periddicamente conforme a las necesidades
de la empresa.

NA

NA

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

NA

NA

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

NA

NA

16. Documentacion
16.1 Todos los documentos deben ser escritos en idioma espaiol en
forma clara, legible y ordenada, empleando vocabulario sencillo,
indicando el tipo, naturaleza, propésito o uso del documento. La
organizacion de su contenido sera tal que permita su facil
comprension.

16. DOCUMENTACION

16.1 Todos los documentos generados en México deben
ser escritos en idioma espanol en forma clara, legible y
ordenada, empleando vocabulario sencillo, indicando el
tipo, naturaleza, proposito o uso del documento. La
organizacion de su contenido sera tal que permita su facil
comprension.

Sugerencia de redaccion para dar claridad que
los documentos generados en territorio
nacional son los que se estan obligados a ser
escritos en espanol.

16.2 El formato y disefio queda bajo la responsabilidad de la

; y o NA NA

empresa y deberan cumplir con lo siguiente:
16.2.1 Deben ser firmados y fechados por la persona responsable NA NA

segun el sistema interno de cada empresa;

16.2.2 Conservarse al menos un afo después de la fecha de
. NA NA
caducidad del producto;
16.2.3 Cuando se elaboren por medios electrénicos, deben contar
con respaldos que aseguren la informacion y un control de acceso y NA NA
correcciones no autorizadas;

16.2.4 Revisarse y actualizarse periédicamente, y NA NA
16.2.5 Estar a disposicion de la autoridad sanitaria cuando asi lo NA NA

requiera.
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16.3 Los registros escritos a mano deberan: NA NA
16.3.1 Indicar qué es lo que esta registrando; NA NA
16.3.2 Estar escritos con tinta permanente, y NA NA
16.3.3 Estar corregidos, si es necesario, dejando el registro original
si alin esta legible; cuando sea apropiado, debera ser registrada la NA NA
razén de la correccién.
16.4 Los documentos deberan ser actualizados, cuando sea NA NA

necesario y se indicara el niumero de revision.

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

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

Correccion editorial.

16.6 El establecimiento debe contar con los documentos que se
indican en la Tabla 1, los cuales deben contener al menos la
informacion senalada en la misma.

NA

NA

TABLA No. 1 Documentos y registros

Comentarios CANIPEC

« Métodos de muestreo.1

—;\ctividadf Tipo de documento Informacién que debe contener
etapa NA
£;2%2?3§ r;gsa?: ey | iy )Especificaciones o criterios de|e  Especificaciones o cualidad del atributo a ser

aceptacion o rechazo evaluado (limites para la aceptacion). NA
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El analisis de calidad deberd contener como
minimo:
+ Nombre del producto o clave,
¢ Fecha,
e  Proveedor u origen,
« Cantidad, NA
« Lote y marca ( si es el caso),
* Resultado de la evaluacién,
|2)Reg|5tr05 o analisis de calidad L Nombre y firma de la persona que realizo la
evaluacion o analisis,
e Nombre del responsable del dictamen o
decisién,
* Resultados del control y comentarios si los
hay,
e Decision claramente sefalada: aceptado,
rechazado, pendiente,
* Medidas a tomar en caso de no conformidad
Cuando se identifigue con clave, esta debe
permitir la rastreabilidad del producto.
+ Instrucciones para cada etapa del proceso
de produccion.
ii.1)Procedimientos de la produccion « Operaciones a ejecutar.
e  Precauciones a ser tomadas. NA
Condiciones de almacenamiento de productos a
ii)Proceso de fabricacion granel y producto terminado.
e Mediciones y controles realizados durante la
produccion.
= ; Resultados entregados por equipos de
2)Regist 1 it
LE)Reos proceso automatizados y de control. NA

* Notas y observaciones realizadas por el
personal del establecimiento de envase y
empaque durante la produccion.
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ii.3)Registros de control del producto

terminado/granel

Nombre del producto.

Lote y tamaiio del lote.

Resultados de los analisis de aceptacion o
rechazo., y

Informacién que identifique a la persona que
realizé la evaluacion.

NA

ii.4)Sistema de lotificacion

Codigo o numero de lote que permita la
rastreabilidad del producto.

NA

iii)Rechazos

iii.1)Procedimientos

Medidas a tomar en caso de no conformidad
de materias primas, componentes, productos
a granel o producto terminado.

NA

iii.2)Registros

.« s = s 00

Materia prima o producto,

Lote,

Cantidad,

Causa del rechazo,

Destino, y

Nombre de la persona que lo rechazo.

NA

iv)Almacenamiento y distribucion

iv.1)Registros de entradas y salidas

. s 8 @

Producto,
Lote (s);
Cantidad, y
Fecha.

NA

v)Equipo e instrumentos

v.1)Programa de mantenimiento
calibracion

y

Calendarizacion donde se indique:

equipo o instrumento, y
frecuencia.

NA

vi)Calibracién de instrumentos de
medicion

vi.1)Procedimientos

Debe contener como minimo;

nombre del instrumento o equipo, tipo de
mantenimiento 0 instrucciones de
calibracion,

rango de la tolerancia, y

acciones a tomar si excede la tolerancia de
calibracién.

NA

Page 25 of 28




COMENTARIOS CANIPEC AL PROY-NOM-259-SSA1-2014,
PRODUCTOS Y SERVICIOS. BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION EN PRODUCTOS COSMETICOS. EN

CONSULTA PUBLICA.

"‘CANIPEC

¢ |dentificacion del equipo o instrumento,
e Serie,
vi.2)Registro o documentos +« Fecha,
¢ Operaciones llevadas a cabo, y NA
* Identificacién de la persona o]
establecimiento que realizé la calibracion.
vii.1) Procedimientos especificos para|s Productos de limpieza usados,
instalaciones, equipos y transporte. concentraciones, enjuagues y orden de NA
aplicacion.
. e Calendarizacion y frecuencia por area,
vii) Limpieza y desinfeccion de vii.2) Prograns equipo o transporte. NA
areas y de equipos = Persona responsable de llevarlo a cabo.
« Area, equipo, tanques o cisternas y
" ; transporte,
vii.3)Registros ¢ FEocha NA
e Hora o turno, y
¢ Nombre de la persona que la realizo.
Calendarizado.
viii.1)P ma 7 : i
lTRTegra * Modalidad de la capacitacion (curso, taller, NA
etc.)
viii) Capacitacion del personal
« Fecha,
viii.2)Registro o constancia * Nombre del o los participantes, NA
¢  Nombre del capacitador, y
* Tema.
ix)Contro s ix.1)P S A
Jediiclch plaga Ix.1)Programa e Calendarizacion y frecuencia. NA
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ix.2)Registros o constancias de servicios

Area donde se aplico,

Fecha y hora,

Informacion que permita identificar a la
persona o establecimiento que realizé la
actividad, numero de licencia sanitaria,
Productos utilizados, y

Técnicas de aplicacion y cuando apligue
croquis de la ubicacién de estaciones de
control y monitoreo.

x)Quejas

x.1)Registros

Nombre del producto,

Presentacion,

Ndmero de lote,

Cantidad involucrada,

Motivo de la queja, e

Informacién de la persona de quien la
genera, resultados de la investigacion.

NA

NA

xi) Devoluciones

xi.1)Registros

Nombre del producto,

Presentacion y nimero de lote,

Cantidad devuelta,

Nombre y localizaciéon de quién la devuelve,
evaluacion y destino final, y

Motivo de la devolucion.

NA

1 La evaluacidon se puede realizar en los laboratorios del establecimiento.
certificado de calidad que respalde la evaluacién.

17. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma concuerda parcialmente con la norma Productos cosméticos.

Practicas de Fabricacion (ISO 22716:2007).

18. Bibliografia

18.1 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

18.2 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

18.3 Ley General de Salud.
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18.4 Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
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18.5 Productos cosméticos. Buenas practicas de fabricacion (BPF) Guia de Buenas practicas de fabricacién (1ISO 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 Practicas de Manufactura para Productos Cosméticos, MERCOSUR/GM/RES/No. 66/96.

18.11 Decisién No. 516, Armonizacion de Legislaciones en Materia de Productos Cosméticos, Comunidad Andina.

Texto, PROY-NOM-259-8SSA1-2014

(a consulta publica 20 Enero 2015)

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.
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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, cuyo
personal realizara la verificacion y la vigilancia que
sean necesarias

JUSTIFICACION

Correccion de redaccion para dar certeza al punto

20. Evaluacion de la conformidad

La evaluacién de la conformidad podra ser
solicitada a instancia de parte por el representante
legal o la persona que fenga las facultades para
ello, en los establecimientos localizados en territorio
nacional ya que la presente norma no requiere de
certificacion.

Importante agregar el punto de evaluacién a la
conformidad, con el fin de dar certeza juridica.

20. Vigencia

La presente Norma entrara en vigor a los 180
dias naturales contados a partir de la fecha de

su publicacién en el
Federacion.

Diario Oficial de

la

21. Vigencia

La presente Norma entrara en vigor a los 250 dias
naturales contados a partir de la fecha de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Previendo que hay  empresas  cuyos
establecimientos requieren mayor inversion vy
planeacién para la adopcién de la misma,
solicitamos un periodo mayor para que la norma

entre en vigor.
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