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En caso de que tengas una visita de Fomento Sanitario

Las visitas de fomento sanitario no tienen caracter regulatorio, sin embargo, permiten promover las mejores
practicas sanitarias mediante diversas acciones como pueden ser, entrega de instrumentos de difusion,
capacitacion, asesoria, asi como platicas y retroalimentacion de las dudas que puedes presentar como
propietario o responsable de un establecimiento. Cuando recibas una visita de fomento sanitario:

1. Solicita la identificacion del personal que te visita. Te deberd mostrar su credencial vigente,
expedida por la autoridad sanitaria competente.

2, Establecer la causa. La persona a que te visita debe precisar el objeto y alcance de la misma,
aclarando que es una visita de fomento sanitario.En caso de que tengas una visita de Fomento Sanitario

En caso de que tengas una visita de Verificacion Sanitaria
DERECHOS Y OBLIGACIONES DURANTE LA VISITA DE VERIFICACION

A continuacion te informamos los derechos que tienes cuando se presenten en tu establecimiento con el
proposito de llevar a cabo una verificacion sanitaria, la cual si tiene caracter regulatorio.

1. Solicita la identificacion del personal verificador. Deberdn mostrar su credencial vigente,
expedida por la autoridad sanitaria competente que los acredite legalmente para desempefar dicha
funcién. Esta debera contener:

Nombrey firma autégrafa de la autoridad sanitaria y del verificador.
Numero de folio.

Fecha de expedicion.

Fecha de vigencia.

La leyenda Valida sélo cuando se exhibe la orden de visita.

OOOC0OoOCO@CO D3

Teléfono para aclaraciones y quejas.

2. Recibir la orden de verificacion. El personal verificador te debera entregar el original de la orden
escrita, con las disposiciones legales que la fundamenten, expedida por la autoridad competente con
firma autografay recabar en la copia de la orden, tu nombre, fechay firma de recibida.

3. Conocer el propésito y alcance de la visita. En la orden de visita se debe precisar el objeto de la
misma, su alcance, y los datos del establecimiento a verificar.

Comision Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidn para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios Procesan productos cosméticos
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Conocer el tipo de medidas de seguridad que se pueden aplicar. El personal verificador debera
explicarte las medidas de seguridad que, en su caso se puedan aplicar al momento de llevar a cabo la
visita de verificacidon, mismas que se encuentran establecidas en la normativa vigente aplicable.

Designar dos testigos que deberan permanecer durante la visita. Al inicio de la visita designaras
dos testigos que deberan permanecer durante el desarrollo de la misma. Si no deseas hacerlo, seran
designados porelverificador, circunstanciaquese hara constarenel acta.

Conocer los hechos o circunstancias que se encuentren en la verificacién. En el acta que se levante
con motivo de la verificacién, se haran constar las circunstancias de la misma, las deficiencias o
irreqgularidades observadas, asi como las medidas de seguridad que en su caso, se determinen en
apego a la normativa vigente aplicable.

Manifestar en el acta lo que a tu derecho convenga. Al concluir la verificacién tendras la
oportunidad de manifestar lo que a tu derecho convenga poniéndolo por escrito en el Acta.

Leer el acta de verificacion y recibir copia. Al concluir la visita deberas leer el acta, se recabaran las
firmas de las personas que intervinieron y recibiras copia de la misma. Si por algun motivo te niegas a

firmar o recibir la copia del acta o de la orden de visita el verificador lo hara constar en la propia actay
no se afectara su validez, nila de la visita practicada.

EL DESCONOCIMIENTO DE LA LEY NO TE EXIME DE SU CUMPLIMIENTO

{ o
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En cumplimiento de los principios y objetivos fundamentales del Gobierno Federal que permitan garantizar la
oportunidad, calidad, seguridad y eficacia de los insumos y servicios para la salud de los mexicanos, se ha

expedido el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS), al igual que se tienen establecidas

las normas NOM-259-SSA1-2022 y NOM-141-SSA1/SCFI-2012, asi como el ACUERDO por el que se determinan las
sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracién de productos de perfumeria y belleza. A la Secretaria de
Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), le corresponde
difundir y hacer que se cumpla dicho instrumento.

El presente documento tiene como uno de sus principales objetivos informar a la industria cosmética, los
elementos a evaluar para mantener la calidad de las condiciones sanitarias de los establecimientos que
procesan productos cosméticos.

Asi mismo la presente Guia tiene el propdsito de brindar los elementos técnicos para que los
establecimientos puedan identificar de manera agil y sencilla aquellos puntos de mejora que permitan darles
una oportuna atencidon y cumplir de manera eficiente con las disposiciones sanitarias incluidas en el RCSPS, la
MON-259-SSA1-2022, la NOM-141-SSA1/SCFI-2012, asi como el ACUERDO por el que se determinan las sustancias
prohibidas y restringidas en la elaboracion de productos de perfumeria y belleza, con el beneficio adicional
de proteger la salud del consumidor final de los productos cosméticos, asi como la del personal que participa
en su elaboracién.

Esta autoevaluacion te ayudara a revisar sicumples o no con las disposiciones que son de caracter obligatorio
y te permitira evitar futuras sanciones, en el marco de corresponsabilidad existente entre el Gobierno Federal
y la Iniciativa Privada para el cumplimiento de la normatividad vigente en materia de Establecimientos
dedicados al proceso de productos cosméticos.

Comision Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidn para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios Procesan productos cosméticos
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Importancia de la guia de autoevaluacidon en la industria de cosméticos
Esimportante que sigas los puntos establecidos en la presente Guia para reducir al maximo los riesgos a la salud
que pudieran existir por parte del consumidor de productos cosméticos y/o de higiene personal.

Podras encontrar los siguientes beneficios:

[] Tu negocio sera menos riesgoso y el personal trabajara con la confianza de estar cumpliendo con las
mejores practicas.

[] Tu personal no correra riesgos innecesarios y trabajara mas tranquilo, lo que te ayudara a tener una
mayor y mejor productividad.

[] Optimizaras los procesos, reduciras desperdicios y mermas, lo que te ayudara a tener una mejor
produccion.

[] Puedes mejorar tu posicionamiento y la imagen de tu organizacién, al convertirte en una empresa
responsable y obtendras mayor confianza de tus clientes.

[] Podras incrementar tu clientela, pedidos, ventas y optimizar tus entregas al suministrar productos
seguros y eficaces.

[] Al reducir la probabilidad de que los consumidores sean expuestos a algun tipo de riesgo, tus
productos seran consumidos con mayor frecuencia por la confianza generada.

[ Aumentaras el nUmero de clientes, y los haras recurrentes a tus productos, debido a que prefieren la
calidad.

[] La guia te servira como un instrumento de auto capacitacion al proporcionarte los aspectos
importantes en el almacenamiento y conservacion de medicamentos e insumos para la salud, asi
como informacidn complementaria acerca de la normativa asociada y un glosario para la
identificacién de palabras técnicas.

[] Puedes convertirte en un ejemplo para tu gremio, al contribuir en el cuidado de la salud de la
poblacion.

[] Observar las normas sanitarias en la manufactura de tus productos evita que tengas pérdidas por la
reduccion de desperdicios de producto terminado que no cumpla con las disposiciones sanitarias, asi
como por las sanciones de las que puedes ser objeto en caso de incumplimiento.

En otras palabras se crea un circulo virtuoso donde se incluyen las buenas practicas, la buena salud del
consumidor y remuneracion a la empresa.

Con el propésito de saber si cumples con la normatividad sanitaria relacionada con el procesamiento de
productos cosméticos, haz la revision de tu establecimiento, procesos, productos, envasado y registros
con la ayuda de las listas de cotejo que aparecen en las siguientes paginas, segun el apartado al que
pertenezcan, lo que te servira como guia.

Ademas, contaras con una serie de recomendaciones para que con mayor facilidad puedas dar
cumplimiento al Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS) que te rige.

Coloca una X si se cumple o no se cumple con cada enunciado. Para utilizar en mas de una ocasién las
listas te sugerimos sacar copias de las mismas para conservar un
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Establecimientos

Es altamente recomendable que toda persona que ingrese a las instalaciones o tu personal que interviene
en las diferentes etapas del proceso de productos, conozca la informacién de esta guia.

Procura tener acabados de facil limpieza y desinfeccion en paredes, pisos y techos dentro de las areas de
fabricacion, operacién y almacenamiento.

Pon atencion especial en las instalaciones de tu empresa, desde los techos y paredes hasta la limpieza de la
cisterna o depdsitos de agua potable, que todo esté ordenado y limpio.

Es necesario que las areas de produccién o elaboracion estén disefladas de tal manera que se impida la
entrada de contaminantes ambientales del exterior como lluvia, fauna nociva y/o plagas. Evalia que no existan
claros hacia el exterior.

Reduce el riesgo de la entrada de fauna nociva utilizando mallas mosquiteras en puertas y ventanas, las cuales
no sustituyen la existencia de vidrios o micas en puertas y ventanas que se encuentren en areas de
produccion o elaboracion, donde exista riesgo de contaminacién de los productos

Revisa que los sanitarios estén permanentemente limpios y que cuenten con todo lo necesario para evitarla
contaminacién a las instalaciones de produccion. Y también por dignidad de las personas que los utilizan.
Sobre este punto, las areas de tu establecimiento destinadas a servicios sanitarios deben estar totalmente
separadas de las areas de produccion o de las areas donde se manejan productos o materia prima.

Debes vigilar que los implementos o utensilios tales como escobas, trapeadores, recogedores, fibras,
detergentes, desinfectantes, etc. y cualquier otro utilizado para la limpieza del establecimiento estén
colocados en armarios o almacenes especificos; ésta area debera estar ordenada y limpia. Te recomendamos
que cada implemento o utensilio esté identificado o etiquetado de acuerdo a cada area y que sean de uso
exclusivo para la misma.

Revisa que los utensilios y el equipo que hace contacto directo con tu materia prima sean completamente
inocuos. Recuerda que no se permite utilizar equipo de madera en contacto directo con los productos.

Y que los equipos, utensilios e instrumentos se encuentren limpios y desinfectados en su parte interna y
externa, que esto se realice al término e inicio de las operaciones o cada vez que sea necesario durante el
proceso, siguiendo los procedimientos establecidos por la propia empresa.

Los propietarios de los establecimientos cuidaran de la conservacion, aseo, buen estado y
mantenimiento de los mismos, asi como del equipo y utensilios, los cuales seran adecuados a la

actividad que se realice o servicios que se presten.

Articulo 33 del RCSPS

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
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tanto no se eliminen, deberas tener un area especifica para cada tipo de producto. Estas separaciones deben

ser completas, de piso a techo y de pared a pared. Esto con el fin de evitar la contaminacién cruzada.

PERSONAL DE AREA DE PROCESO (Salud e higiene del personal

SE DEBE DE CONTAR CON:

CUENTA

10.

.

12.

13.
14.

Todo el personal, que entra en las areas de produccion, control de calidad, o

almacenamiento, incluyendo los visitantes, porta indumentaria limpia, apropiada

y elementos de seguridad que eviten la contaminacion de los
productos.

SI

NO

El personal se lava las manos antes de ingresar a las areas de produccion, de iniciar
sus labores, al regresar de cada ausencia y en cualquier momento cuando las
manos puedan estar sucias o contaminadas, especialmente

después de utilizar los servicios sanitariosy después de comer.

Enlas areasde proceso, el personal no utiliza joyeria, adornos en manos, cara,
incluyendo bocay lengua, orejas, cuello o cabeza, asi como maquillaje, tiene las
ufias cortas, limpias y libres de esmalte.

Se evita el contacto directo de las manos con materias primas y productos

intermedios o a granel, durante las operaciones de produccion o envasado,
salvo cuando el proceso asilo requiere.

En las areas de produccion, control de calidad y almacenamiento, el personal no
porta plumas, lapiceros, termdmetros, sujetadores u otros objetos en los bolsillos

superiores de la vestimenta, exceptuando en areas de producto
terminado.

El personal que entra en contacto directo con el producto en proceso no
presenta tos frecuente, secrecién nasal, diarrea, vomito, fiebre, ictericia o

alguna lesién expuesta y no estornuda o tose sobre materias primas o
producto expuesto.

El personal no fuma, masca, come, bebe, escupe o almacena comida,
bebidas, cigarros o medicamentos.

Laropay objetos personales se guardan fuera de las areas de produccion.

Las condiciones del establecimiento, tales como: construccién, adecuacion,
el mantenimiento, iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion, son acordes a
las necesidades propias de las actividades que se realizan.

Existen areas definidas o separadas entre ellas, de acuerdo a las actividades que se
realizan (Produccidn, acondicionamiento, control de calidad y
almacenamiento).

Los elementos de la construccidn expuestos al exterior son resistentes al
medio ambiente.

Los pisosy paredes (incluyendo los de materiales no continuos), asi como los
techos, ventanasy puertas, son de facil limpieza y/o desinfeccién.

Las ventanas, ventilas y puertas estan provistas de protecciones para evitar
la entrada de polvo, lluviay fauna nociva.

Los pisos no presentan encharcamientos por declive insuficiente.

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos
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Caracteristicas y Condiciones Sanitarias del Proceso

Te recordamos que todos los utensilios y equipo que tengan contacto con los productos que utilices, deberan
ser inocuos, es decir, que no hagan dafio a la salud y ademas que no sean toxicos, ni corrosivos, tomando
en cuenta que entre otros materiales no se permite el uso de madera. Considera que los equipos y utensilios
de los proveedores de materia prima, también cumplan con el reglamento.

Los materiales, equipos, utensilios y envases que se empleen en la fabricacion de los productos
objeto de este Reglamento, no deberan contener sustancias tdxicas, y necesariamente seran

inocuos y resistentes a la corrosion.

Articulo 17 del RCSPS

EQUIPOS, ACCESORIOS Y UTENSILIOS

E DEBE DE CONTAR CON: R
S co CON: SI NO

Los equipos se encuentran instalados de forma tal que permite su operacién,

e mantenimiento, limpieza y se encuentran identificados.
Los materiales de construccion de los equipos y los accesorios que tengan
16 contacto con disolventes, componentes de férmula, productos en proceso y

producto terminado no son de tipo reactivo, aditivo, absorbente, adsorbente,
gue genere riesgo a la calidad sanitaria del producto.

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos
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PERSONAL DE AREA DE PROCESO (Salud e higiene del personal)
SE DEBE DE CONTAR CON:

Se dispone de agua potable para el aseo del personal y limpieza del equipo e
instalaciones, asi como el agua con las caracteristicas que requiera el proceso y cuenta
con instalaciones apropiadas para su almacenamiento y distribucion.

Las cisternas o tinacos empleados para almacenamiento de agua estan protegidos

contra la contaminacidn, corrosiéon y permanecen tapados.

Los sistemas de tratamiento de agua que se emplean en el establecimiento (Potable,
desionizada, suavizada, purificada u otra), se mantienen en condiciones apropiadas

para garantizar la calidad requerida.

El sistema de tratamiento del agua de proceso permite su limpieza, de ser necesario

su desinfeccion y esta disefiada para evitar el estancamiento y los riesgos de
contaminacion.

El vapor utilizado en superficies que estan en contacto directo con los productos, no
compromete la calidad de estos.

En todas las areas se cuenta con la iluminacién adecuada y suficiente para las
operaciones que se realizan.

En areas donde los productos se encuentran expuestos, los focos y ldmparas estan
protegidos en caso de ruptura o son de material que impide su astillamiento y su
disefio permite su mantenimiento y limpieza.

Se cuenta con ventilacion adecuada, evitando que esta pueda contaminar el
producto.

 CUENTA
SI \\[o}

PERSONAL DE AREA DE PROCESO (Salud e higiene del personal)

. CUENTA
SE DEBE DE CONTAR CON: SI NO

Los drenajes no presentan fugas, estan protegidos con rejillas y estan provistos de
trampas.

El establecimiento dispone de un sistema de evacuacidon de efluentes y aguas
residuales en buen estado, libre de reflujoy limpio.

Las vigas de los techos, los ductos y las tuberias de las areas de proceso No se

encuentran expuestos y en caso de que la tuberia se encuentre expuesta, se evita su

contacto con muros permitiendo su limpieza.

Las tuberias y ductos estan instalados de tal manera que los goteos o
condensaciones no contaminan los materiales, productos, superficies y equipos.

Se cuenta con sanitarios y en su caso instalaciones para la ducha y cambio de ropa,
accesibles al area de produccién.

Los sanitarios no tienen comunicacién y/o ventilacion directa hacia el area de produccion,
cuentan coninstalaciones para el lavado de manos, agua potable, jabdn, toallas de papel o
secador de aire y depdsitos para la basura con tapa oscilante o accionada por pedal y
rotulos o ilustraciones que promuevan el lavado de manos

después de usar los sanitarios.

Se cuenta con areas delimitadas para el depdsito temporal de residuos y desechos.

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos
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46.
47.
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MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE
SE DEBE DE CONTAR CON:

Las materias primas y materiales de empaque son inspeccionados antes de
su usoy cumplen con las especificaciones de aceptacion.

COFEPRIS

ONTRA RIE

CUENTA

SI NO

Las materias primas o productos ostentan etiqueta en espafiol.

Para la elaboracion de los productos solo se emplean materias primas
permitidas en la normatividad vigente.

Si las materias primas se reenvasan, se etiquetan conservando los datos de
origen.

Los envases que se empleen en la fabricacién de los productos son inocuosy
resistentes ala corrosion.

Los materiales de empaque y envase no son usados para fines diferentes a
los que fueron creados, a menos que se habiliten para su nuevo uso.

El envase de los productos no presenta fugas que puedan causar dafio a la
saludy, en su caso, la contaminacién quimica o microbioldgica del producto.

No se emplean en la fabricaciéon de productos de perfumeria y belleza,

envases que hayan contenido medicamentos, productos de aseo,
plaguicidas, nutrientes vegetales o sustancias toxicas o peligrosas.

PRODUCCION (control de operaciones)

SE DEBE DE CONTAR CON:

El flujo de los procesos evita la contaminacién cruzada.

CUENTA

SI NO

Para el pesado o medicién de las materias primas, se emplean recipientes o
contenedores limpios y se encuentran etiquetados.

Antes del arranque, las materias primas se encuentran liberadas y
disponibles.

Antes de iniciar operaciones el equipo se encuentra liberado (limpio y de
requerirse desinfectado) y las areas despejadas.

En cada etapa de produccidon se tienen medidas de control de las

operaciones para garantizar la calidad del producto y se evita Ila
contaminacién cruzada.

Los graneles se encuentran identificados, con cédigo interno o nimero de lote, el
cual estarelacionado con el lote de producto terminado, garantizando
su rastreabilidad.

Las lineas de acondicionamiento se encuentran identificadas e indican el
nombre o cédigo del producto elaborado y numero de lote.

Las condiciones de llenado evitan la contaminacién del producto.

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos
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ALMACENAMIENTO
 CUENTA
SI \\[o}

SE DEBE DE CONTAR CON:

Las materias primasy material de envase se encuentran identificadasy enun
LEM drea especifica de acuerdo a su estatus (aceptado, rechazado o en
cuarentena).
Las condiciones de almacenamiento son adecuadas al tipo de materia primay al

wk material de empaque.

Los contenedores y materiales se observan cerrados y no estan colocados
30. directamente en piso.
51 Se aplica un sistema de Primeras Entradas Primeras Salidas (PEPS) para las

materias primasy productos.
El almacenamiento de graneles se realiza en areas definidas, se tienen
YAl establecidos tiempos maximos de permanencia y en caso de sobrepasarlos,
los productos son reevaluados antes de su uso.
Se cuenta con un area especifica para materias primas y material de envase,
XM rechazados o en cuarentena, en caso contrario se tiene un sistema para su
control.
Se cuenta con un area especifica para sustancias inflamables, separada,
ventilada y con equipo de seguridad correspondiente.
En los establecimientos dedicados al proceso de los productos, no existen
LM ingredientes, materias primas o sustancias, cuando no se justifique su empleo.

54.

Los productos que presentan fecha de caducidad vencida no son

2 comercializados.
57 Existen dreas especificas e identificadas para el almacenamiento de producto

@ terminado liberado, en cuarentena o rechazado, en condiciones apropiadas.
58 Los productos de limpieza se encuentran identificados y almacenados en

areas especificas.
Ml Se monitorean las condiciones especificas de almacenamiento.

Envases y Envasado

Es muy importante no reutilizar los envases que hayan contenido productos o sustancias perjudiciales para la
salud.

No se podran reutilizar envases para alimentos, bebidas no alcohdlicas, alcohdlicas o productos de
perfumeria y belleza, que hayan contenido medicamentos, productos de aseo, plaguicidas, nutrientes

vegetales o sustancias toxicas o peligrosas.

Articulo 214 del RCSPS

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos
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Etiquetado

Etiqueta. Puede ser un marbete, un rétulo, una inscripcién, una marca, una imagen grafica, u otra forma
descriptiva o que se haya escrito, impresa, pintada, estampada, coloreada, dibujada, marcada en relieve o en
hueco, puede ser un grabado, un adherido, un precintado o un anexado al envase primario o secundario del
producto.

La utilizacién de la etiqueta en los diferentes productos cosméticos, trae consigo la gran importancia de
destacar e informar al publico en general, sobre las particularidades, especificaciones de los productos, sus
variadas presentaciones, su clasificacion de acuerdo con su uso y utilidad, asi como de su contenido y acerca
de las medidas precautorias que deben considerarse para evitar los posibles riesgos sanitarios que puedan
presentarse por un mal uso y desconocimiento de las medidas preventivas.

La informacion de caracter comercial te permite tomar conocimiento de la penetracion de tus productos,
clasificar tus ventas, impulsar tus productos principales, generar estrategias de mercado y campafias
publicitarias de acuerdo con su desplazamiento, puedes fijar precios de venta de manera informada y tener
otros beneficios.

Por otro lado, la informacion del etiquetado le facilita al consumidor final identificar los diversos productos,
presentaciones, usosy aplicaciones, asimismo le proporciona elementos para decidir de una forma orientada
la eleccién de su compra, le permite comparar entre productos competitivos las cualidades, especificaciones
y precios, también obtiene informacién que le facilita prevenir y evitar los posibles riesgos sanitarios por la
mala utilizacion de los mismos.

Si llevas a cabo un buen etiquetado, de acuerdo con la norma Oficial NOM-141-SSA1/SCFI-2012, Etiquetado
para productos cosméticos preenvasados. Etiquetado sanitario y comercial, te traera beneficios y también al
consumidor que los demanda.

En la siguiente tabla, encontraras a manera de consulta y como recordatorio los aspectos mas importantes
del etiquetado de productos cosméticos.

Para efectos del etiquetado de los productos objeto de este reglamento se considera como
informacion sanitaria general la siguiente:

Articulo 25 del RCSPS

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
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Informacion sanitaria general de la

ONTRA RIE
Secretaria de Salud

SalUd ‘ COFEPRIS

Recomendaciones
Recuerda que:

etiqueta (Art. 25 del RCSPS)
Denominacién genérica y especifica del
producto

(Art. 25 del RCSPS, Fracc. Iy numeral 5.1.5y el
numeral 12. Del Apéndice Informativo “A”
Denominaciones de la NOM-141- SSA1/SCFI-
2012)

Denominacion especifica. Es el nombre particular que recibe un
producto y que se encuentra asociado a las caracteristicas que lo
distinguen, dentro de una clasificacién general.

Denominacion genérica. Es el nombre que recibe un grupo de
productos que tienen caracteristicas comunes y que representa cada
uno de los distintos tipos o clases de productos en que se pueden
ordenar o clasificar.

Todos tus productos deben tener la denominacién genérica. En caso
de que su denominacién no exista, podras usar la mas comun o
usual o la que mejor los describa. Recuerda que debe ser en idioma
espanfol.

Algunos ejemplos serian: Acondicionador, Enjuague, Permanente,
Shampoo, Tinte, Delineador, Sombra, etc.

Declaracion de Ingredientes
(Art. 25del RCSPS, Fracc.IIynumeral 5.3 dela
NOM-141-SSA1/SCFI-2012)

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

Envase secundario. Es el envase que contiene al primario.

Ingrediente. Es cualquier sustancia que forma parte del producto
terminado.

En las etiquetas deberas poner la lista donde figuraran con
caracteres visibles, los nombres de los ingredientes de la férmula
precedida por el término ingredientes, ya sea que se encuentren en
la superficie de informacion del envase primario o en el secundario.
El orden de aparicién sera cuantitativo decreciente, es decir por la
cantidad con la que participa el ingrediente, ordenado de mayor a
menor o, cuando son concentraciones menores al 1% podran
mencionarse en cualquier orden.

Para la nomenclatura de los ingredientes, puede emplearse a
eleccion del fabricante cualquiera de las establecidas en los Acuerdos,
o el nombre quimico mas usual o el nombre tal cual como aparece en
la Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI).
Las fragancias y sabores pueden designarse con el nombre genérico.
Los materiales de origen botanico deben designarse con el nombre
cientifico de la planta, siendo opcional el nombre comun de la misma.
Quedan exceptuadas las declaraciones de los nombres de los
ingredientes, en los perfumes y las fragancias.

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
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Informacion sanitaria general de la

ONTRA RIE
Secretaria de Salud

SalUd ‘ COFEPRIS

Recomendaciones

etiqueta (Art. 25 del RCSPS)

Recuerda que:

Cuando se trate de los ingredientes de los productos con una o mas
presentaciones, en los que solo varia el uso de los colorantes, se incluira
en la lista, los nombres de los ingredientes comunes de la férmula
seqguido de otra con todos los colorantes, anteponiendo a esta ultima
el texto “puede contener” o “contiene uno o mas” o “+/-“ u otros
equivalentes.

Para los nombres de los ingredientes en aquellos productos que por
su tamafio carecen de espacio, (lapices de cejas, delineadores, entre
otros) podranfigurar en el envase secundario

silo hubiere o bien en un volante impreso anexo al producto o en una
etigueta de bandera.

Identificacion y domicilio del fabricante,
importador, envasador, maquilador o
distribuidor nacional o extranjero segun
sea el caso

(Art. 25 del RCSPS, Fracc. IIl y numerales

5.1.6.1Y 5.1.6.2 de la NOM-141-SSA1/SCFI-

2012)

Es necesario informar en el envase primario o secundario, el nombre,
denominacion o razén social del responsable del producto, asi como
su domicilio completo (calle, nUmero, cédigo postal, ciudad y estado).
Cuando los productos sean importados, estos datos podras
incorporarlos al producto, en el Territorio Nacional después del
despacho aduanero y antes de su comercializacion.

Para identificar el pais de origen del producto, podras utilizar alguna
de las siguientes leyendas:

[l “Producto de..”,

[l “Hechoen..”,
[] “Manufacturado en ...
[ uotrassemejantes

”

Instrucciones para su conservacion, uso,
preparaciéon y consumo

(Art. 25 del RCSPS, Fracc. IV y numerales 5.1.8,
518.1,51825183,5183.1,51832y

5.1.8.3.3 de la NOM-141-5SA1/SCFI-2012)

Las instrucciones de uso son muy importantes para orientar a tus
clientes sobre la correcta aplicacidn de tus productos, sobre todo en
tintes, colorantes, coloracién, decolorantes; permanentes;
alaciadores; en productos para la piel cuya funcién primaria sea la
proteccién  solar, como bronceadores, autobronceadores,
depilatorios, epilatorios, o en aquellos que consideres que lo
requieren.
Esta informacién puede estar en el envase primario o secundario o en
todo caso, en un instructivo anexo.
Si utilizas un instructivo anexo, recuerda que debes sefialarlo
mediante la frase “léase instructivo anexo” u otra semejante.
Para productos para la piel cuya funcién principal sea la proteccién
solar, hay que indicarlo mediante algunas de las frases siguientes o
equivalentes:

[J Queseaplique antes de la exposicién al sol.

[ Que para mantener la proteccién, se repita con frecuencia la
aplicacion del producto, especialmente después de
transpirar, bafiarse o secarse.

[ Queseaplique ala piel la cantidad suficiente.

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos



Informacién sanitaria general de la
etiqueta (Art. 25 del RCSPS)

El o los componentes que pudieran
representar un riesgo mediato o
inmediato para la salud de los
consumidores, ya sea por ingestion,
aplicacién o manipulacién del producto
(Art. 25del RCSPS, Fracc. Vy numeral 5.3.7 dela
NOM-141-SSA1/SCFI-2012)

En la etiqueta deberas destacar aquellas sustancias que puedan

; Salud | (e, SOFEPRIS

550E  secretarfa de Salud

Yoo @
Recomendaciones
Recuerda que:

representar un riesgo a la salud o causar algun dafio al consumidor,
ya sea por el contacto directo, por haberlo ingerido, por el empleo del
mismo o al momento de su aplicacidn.

Las leyendas precautorias asociadas a ingredientes que representen
riesgos a la salud, deberan estar escritas en idioma espafiol,
incluyendo el nombre de dichos ingredientes.

Para mayor informacién podras consultar la Tabla 1. De
Componentes que pueden representar un Riesgo para la Salud,
en el Anexo 1 al final de esta Guia.

Fecha de caducidad
(Art. 25 del RCSPS, Fracc. VIIy numeral 5.3.6 de
la NOM-141-SSA1/SCFI-2012)

Fecha de caducidad. Se le conoce también como fecha de duraciéon
maxima, fecha de consumo preferente, fecha de vencimiento, fecha
de validez o fecha de expiracion; es la fecha limite en la cual un
producto que ha sido conservado en condiciones adecuadas
mantiene su calidad sanitaria por lo que no representa un riesgo a la
salud humanay es seguro para el consumidor.

Si un producto ha alcanzado la fecha de caducidad no podra ser
comercializado.

La fecha de caducidad en productos con una duracion menor o igual
a 24 meses debe figurar en cualquier parte del envase primario o
secundario, indicando al menos el mesy el afio, o bien el dia, el mesy
el afio.

La fecha de caducidad puede ir precedida por alguna de las
siguientes leyendas, a eleccion del fabricante: Caducidad, Consumo
preferente, Vencimiento, Duracién, Validez, Expiracién, o equivalentes
0 sus abreviaturas. No obstante, la leyenda puede ser omitida y
colocar solamente la fecha.

La declaraciéon de esta fecha, puede omitirse en tus productos que por
sus caracteristicas no permiten el crecimiento microbiano o que tienen
una alta rotacién de venta y uso, tales como: Aceites, Jabones sélidos,
sales de bafio, perfumes y derivados, antitranspirantes, depilatorios,
tintes y decolorantes, shampoo, acondicionadores, permanentes,
relajantes permanentes de rizos y alaciadores permanentes, fijadores,
oxidantes, productos para ufias, brillantinas, unidosis, productos

en envases presurizados y desodorantes que no sean emulsiones.

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
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Fecha de caducidad
(Art. 25 del RCSPS, Fracc. VIIy numeral 5.3.6 de
la NOM-141-SSA1/SCFI-2012)

SalUd e COFEPRIS
Secretaria de Salud “ B
Fecha de caducidad. Se le conoce también como fecha de duracién
maxima, fecha de consumo preferente, fecha de vencimiento, fecha
de validez o fecha de expiracion; es la fecha limite en la cual un
producto que ha sido conservado en condiciones adecuadas
mantiene su calidad sanitaria por lo que no representa un riesgo a la
salud humanay es seguro para el consumidor.

Si un producto ha alcanzado la fecha de caducidad no podra ser
comercializado.

La fecha de caducidad en productos con una duracién menor o igual
a 24 meses debe figurar en cualquier parte del envase primario o
secundario, indicando al menos el mes y el afio, o bien el dia, el mes 'y
el afio.

La fecha de caducidad puede ir precedida por alguna de las
siguientes leyendas, a eleccion del fabricante: Caducidad, Consumo
preferente, Vencimiento, Duracién, Validez, Expiracion, o equivalentes
0 sus abreviaturas. No obstante, la leyenda puede ser omitida y
colocar solamente la fecha.

La declaracion de esta fecha, puede omitirse en tus productos que
por sus caracteristicas no permiten el crecimiento microbiano o que
tienen una alta rotacion de venta y uso, tales como: Aceites, Jabones
solidos, sales de bafio, perfumes y derivados, antitranspirantes,
depilatorios, tintes y decolorantes, shampoo, acondicionadores,
permanentes, relajantes permanentes de rizos y alaciadores
permanentes, fijadores, oxidantes, productos para ufias, brillantinas,
unidosis, productos

en envases presurizados y desodorantes que no sean emulsiones.

Identificacion del lote
(Art. 25del RCSPS, Fracc. VIIIy numeral 5.1.7y
5.1.7.1 de laNOM-141-SSA1/SCFI-2012)

Lote. Es la cantidad de un producto elaborado en un mismo ciclo,
integrado por unidades homogéneas.

El lote es una identificacidn, con una indicacién en clave o en lenguaje
claro, del proceso de tus productos, podra estar grabado, marcado
con tinta indeleble o de cualquier otro modo similar.

El lote debe figurar en cualquier parte del envase primario o
secundario, de todos tus productos.

Deberd, ser siempre claro y aseqgurar su permanencia en condiciones
normales de uso.

Comisidn Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidon para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos




Informacion sanitaria general de la

etiqueta (Art. 25 del RCSPS)

ONTRA RIE
Secretaria de Salud

SaIUd ‘ COFEPRIS

Recomendaciones
Recuerda que:

Condicion de procesamiento a que ha
sido sometido el producto, cuando éste
se asocie a riesgos potenciales

(Art. 25 del RCSPS, Fracc. IX)

Proceso. Es el conjunto de actividades relativas a la obtencidn,
elaboracion, fabricacidon, preparacidon, conservacidon, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacién, transporte,
distribucién, almacenamiento y expendio o suministro al publico de
tus productos.

Si en alguna parte del proceso de tus productos existe una condicion
asociada a algun riesgo potencial que deba ser transmitida al
consumidor final, ésta deberd ser sefialada en el envase del producto.
Por ejemplo: uso de peréxidos, manejo de sustancias que pueden ser
inflamables, etc.

Producto inflamable. Es el producto que bajo condiciones normales
de uso posee un punto de inflamacién inferior a 37.8 °C y mantiene la
combustidén, se aplica igual para las sustancias inflamables.

Envase presurizado. Es el envase sometido a presién provisto de una
valvula de mando que con un gas propulsor permite dosificar en el
aire al producto en diferentes formas.

Conforme al tipo de producto y las sustancias que contiene, debes
incluir las leyendas precautorias necesarias.

Leyendas precautorias y de advertencia
(Art. 25del RCSPS, Fracc. X, XIy numeral 5.3.7 de
la NOM-141-SSA1/SCFI-2012)

Leyenda precautoria, es cualquier texto o representacién que
prevenga al consumidor sobre la presencia de un ingrediente
especifico o de dafios a la salud que pueda ocasionar el mal uso del
producto.

Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (NIIC-
INCI por sus siglas en inglés). Es la Nomenclatura que puede usarse
en la declaracién de cada ingrediente utilizado en la elaboracion de
un producto cosmético.

Cuando los ingredientes se hayan declarado conforme a la
Nomenclatura INCI, las leyendas precautorias a que hace referencia
el parrafo anterior deberan incluir también dicha denominacion.

Conforme al tipo de producto y las sustancias que contiene, se deben
incluir las leyendas precautorias o sus equivalentes de acuerdo con la
Tabla 2. Leyendas precautorias de acuerdo con el tipo de
producto, en el Anexo 1, al final de esta Guia.

Para producto bloqueadores solares, bronceadores solares,
productos por tipo de presentacién y para menores de edad, puedes
consultar el Anexo 2, en la parte final de esta Guia.
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Secretaria de Salud

. Salud ‘ [

PRODUCTO TERMINADO Y REPROCESADO
CUENTA

SE DEBE DE CONTAR CON: ~ SI  NO |

El reproceso del producto terminado o producto a granel no conforme es
VB evaluado y autorizado por personal responsable y se realiza conforme a
procedimientos establecidos.
El producto reprocesado se evalla para garantizar el cumplimiento de las
especificaciones.

No se comercializan a granel tintes, productos para permanentes, alaciadores,
decolorantes, depilatorios y productos de tratamiento de belleza que contienen

YA como principios activos: vitaminas, proteinas, lecitina, hidroquinona, liposoma y
las demas que se establecen en las normas

correspondientes.
El producto terminado cuenta con numero de lote y este se relaciona con la fecha

61.

S de fabricacion.
64 A los productos de perfumeria y belleza no se les atribuye ninguna accién
@ terapéutica, yaseaenelnombre, instrucciones para su empleo o publicidad.

Transporte

Como parte del proceso que sigue un producto antes de llegar a manos del cliente tenemos la parte del
transporte, por lo que es recomendable que éste sea de materiales resistentes a la corrosion, lisos,
impermeables, no téxicos y que puedan ser limpiados con facilidad. Ademas los vehiculos deben
mantenerse limpios y en buen estado.

Los medios de transporte que se utilicen para el acarreo y distribucion de la materia prima o
producto terminado, deberan estar construidos con materiales resistentes a la corrosion, lisos,
impermeables, no tdxicos y que puedan ser limpiados con facilidad. Los vehiculos deberan

mantenerse permanentemente limpios y en buen estado.

Articulo 27 del RCSPS
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TRANSPORTE

CUENTA

SE DEBE DE CONTAR CON: SI NO

Las condiciones de embarque de producto terminado, garantiza su calidad.
Las condiciones de transporte de los productos evitan su contaminaciéon o

-7 alteracion, en caso de requerir condiciones especiales, estas son
monitoreadas.
Los vehiculos de transporte de materias primas y producto terminado se

(A encuentran limpios y en buen estado, los materiales de su construccién son
lisos, impermeables, no toxicosy resistentes a la corrosién.

Productos

Para que garantices el correcto despacho de los productos de importacion y su posterior comercializacion o
distribucion, deberas considerar con holgura la fecha de vencimiento del producto, comparada con los
tiempos o plazos que se invierten en su ingreso y liberacién en territorio nacional, ya que la Secretaria u otra
autoridad puedenretener lamercanciaimportaday siéstaalcanzalafecha de caducidad la Secretaria la podra

asegurar para su posterior destruccion, tampoco podras comercializar los productos con fecha de caducidad
vencida.

No se podran importar, ni comercializar productos que presenten fecha de caducidad vencida, la
Secretaria determinara el destino de los productos que se aseguren a través de un dictamen por
escrito.

Articulo 21 del RCSPS

En cuanto a las sustancias no permitidas, deberas tener cuidado en no utilizar en la elaboraciéon de tus
productos ni estupefacientes, ni sicotrdpicos, para ello deberas cotejar que losingredientes no se encuentren
en la lista mencionada en los articulos 234y 245 de la Ley General de Salud.

No se podran utilizar en la elaboracion de los productos de este capitulo los estupefacientes y
psicotropicos contenidos en los articulos 234 y 245 de la Ley, farmacos, preparados farmacéuticos y

los que se establezcan en las listas correspondientes.

Articulo 189 del RCSPS
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Ademas, en el ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se determinan las sustancias
prohibidas y restringidas en la elaboracién de productos de perfumeria y belleza que esté vigente,
podras consultar en sus apartados, las sustancias no permitidas y las limitaciones de su uso. Ademas, podras
emplear los aditivos y saborizantes permitidos para los alimentos, bebidas y suplementos alimenticios sin
ninguna restriccion, a menos que se especifique lo contrario como se sefiala en el apartado Séptimo del
ACUERDO por el que se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracién de productos
de perfumeria y belleza, publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 21 de mayo de 2010.

SEPTIMO. En la elaboracién de productos de perfumeria y belleza se podran emplear los aditivos y
saborizantes permitidos para los alimentos, bebidas y suplementos alimenticios sin ninguna
restriccion, a menos que se especifique lo contrario en los apartados Segundo y Tercero del presente
Acuerdo.

En la elaboracidon de productos de perfumeria y belleza, se podran emplear los colorantes para
alimentos autorizados que no aparezcan en el presente Acuerdo.

Apartado séptimo del ACUERDO por el que se determinan las sustancias
prohibidas y restringidas en la elaboracion de productos de
perfumeria y belleza.

La composicién y, en su caso, denominacion de los productos objeto de este reglamento debera
ajustarse a los ingredientes, aditivos, coadyuvantes de elaboracion y plantas que, mediante Acuerdo,
determine el Secretario de Salud como permitidas, restringidas o prohibidas.

El Acuerdo a que se refiere el parrafo anterior, asi como sus modificaciones deberan publicarse en el
Diario Oficial de la Federacion.

Articulo 22 del RCSPS

Tampoco debes utilizar en la fabricacion de tus productos, ni farmacos, ni preparados farmacéuticos, ya que las

sustancias utilizadas en la elaboracion de los productos de perfumeria y belleza deben cumplir con las
especificaciones propias para este sector industrial.
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

SE DEBE DE CONTAR CON:

El establecimiento se encuentra en buenas condiciones de mantenimiento
y limpieza.

CUENTA
SI NO

Los equipos y utensilios se encuentran en buenas condiciones de operacion.

El mantenimiento de instalaciones y equipo se realiza sin afectar la calidad del
producto, una vez concluido se inspeccionan para eliminar los residuos
generados.

El equipo se limpia y/o desinfecta de acuerdo a procedimientos y programas
determinados por el establecimiento; Cuando hay cambio de

producto en un mismo equipo, se demuestra la efectividad de la limpieza para
evitar contaminacién cruzada.

Las mangueras empleadas para la transferencia de producto al igual que los
accesorios y utensilios que no estén en uso, se encuentran limpios, de ser
necesario desinfectados, se guardan secos y protegidos del polvo, salpicadurasu
otros contaminantesy son revisados previo a su uso.

Los agentes de limpieza y desinfeccion son utilizados de acuerdo a las
instrucciones del fabricante o de procedimientos internos garantizando su
efectividad.

CONTROL DE PLAGAS

SE DEBE DE CONTAR CON:

En las areas de fabricacion no se observan animales domésticos ni fauna
nociva.

CUENTA

SI NO

Existen dispositivos en buenas condiciones y localizados adecuadamente
para el control de insectos y roedores (cebos, trampas, etc.).

CONTROL DE RESIDUOS

SE DEBE DE CONTAR CON:

Los residuos (basura, desechos o desperdicios) generados durante la
producciéno elaboraciénsonretirados delas areas cadavez que es necesario
evitando su acumulacién.

CUENTA

SI NO

Los recipientes para residuos y desechos se mantienen tapados e
identificados.

La recoleccion, transporte, almacenamiento y disposicién de residuos y
desechos se realiza de forma tal que no genera un riesgo de contaminacion

Comisién Federal para la Proteccién Guia de autoverificacion para establecimientos que
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DEVOLUCIONES Y RETIROS

. CUENTA

SE DEBE DE CONTAR CON: s NO
El producto devuelto y/o retirado del mercado, se encuentra identificado y

almacenado en areas especificas hasta determinar su destino final.

Registros

En tus registros se debe sefalar el cumplimiento de las especificaciones de calidad, e incluir datos como:
lote, fecha, proveedor, cantidad y resultados.

Losregistros de los procesos de tus productos son confidenciales. Sin embargo, la Secretaria de Salud pude
solicitarlos para corroborarlos, garantizando su privacidad.

Es muy importante contar con registros escritos pormenorizados de acuerdo con tu tipo de empresa, como:

[] Registros de una calendarizacion para limpieza de areas y equipos que especifique productos utilizados,
fecha, hora, turno, responsable, etc. Para la limpieza de equipos estas acciones deberan realizarse después
de cada proceso y al inicio del mismo.

[] Registros diarios de cloro residual en agua del area de produccion. Analisis microbioldgico del agua
gue abastece a la planta después de su tratamiento y el anadlisis fisicoquimico que incluya metales
pesados, se recomienda realizar estos analisis por lo menos dos veces al afio.

[] Paraelcontrol defaunanociva, debes conservar diversos registros, asi como copia de la licencia sanitaria
del prestador del servicio, el programa de aplicacién, informacidon de los servicios realizados y te
recomendamos contar con el croquis de ubicacién de cebos y trampas. En caso de que tu empresa
realice una autoaplicacion, deberas presentar certificados de capacitacion para el manejo y aplicacion
de plaguicidas del personal que lo realiza y contar con un programa de aplicacion.

[] Registrosdetemperaturasdelas camarasderefrigeraciony/o congelacion, sifuera el caso.

[] Registros de calidad para aprobacion o rechazo de materias primas. Evidenciando que se cumple con las
especificaciones de calidad, los cuales deben contener producto, lote, fecha, proveedor, cantidad y
resultados. No olvides los requisitos de embalaje y etiquetado.

[] Registros de las pruebas de indice de irritacién primaria dérmica, indice de sensibilizacién o indice de
irritacion ocular para comprobar que los productos cosméticos seflalados en el articulo 190, no causan
dafio a la salud.

Comisién Federal para la Proteccién Guia de autoverificacion para establecimientos que
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[] Registros de pruebas biolégicas de sensibilizacién dérmica de los productos hipo alergénicos.
[0 Registros de calidad para la aceptacion de envases o de los materiales de envase.
[] Registros de pruebas para la evaluacién de la calidad del producto terminado.

[] Registros para el control de salidasy destino de los productos por lote.

En los establecimientos en donde se efectue el proceso de los productos objeto de este Reglamento
deben existir, segun el caso, registros o bitacoras que incluyan, como minimo, el seguimiento de las
diferentes etapas del proceso,; las caracteristicas del almacenamiento de la materia prima; del
producto terminado, analisis de productos; programas de limpieza y desinfeccion de las instalaciones
y equipo, asi como de erradicacion de plagas. Dichos documentos deberan estar a disposicion de la
Secretaria cuando ésta los requiera y dentro de los plazos que sefale la norma.

Articulo 39 del RCSPS

Ten presentes los registros de los controles microbioldgicos indicados en el Reglamento de Control Sanitario
de Productos y Servicios.

Se deberan efectuar controles microbioldgicos en la fabricacion de los siguientes productos:

I. Productos para la piel: cremas, lociones crema, talcos y polvos, maquillajes, lapices labiales,
bronceadores, autobronceadores, protectores o filtros y bloqueadores solares;

II. Productos para el area de los ojos: sombras, delineadores, rimel o mascara para pestafnas y
desmaquillantes, y
III. Productos para nifios: talcos, polvos, aceites, cremas y lociones crema.

Comisién Federal para la Proteccién Guia de autoverificacion para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos



NI \ RIESGOS SANITARIO

SalUd ‘ COFEPRIS

Secretaria de Salud

Si tu empresa fabrica repelentes de insectos para uso humano, verifica que tus ingredientes activos estén
avalados por la Secretaria de Salud.

Los repelentes de insectos que se destinen para uso humano y que contengan ingredientes activos
diferentes a los establecidos en el acuerdo de la Secretaria de Salud publicado en el Diario Oficial de
la Federacion, deberan ser sometidos a pruebas de irritacion primaria dérmica y de sensibilizacion,
asi como pruebas toxicolégicas para determinar su DL50 oral aguda y DL50 dérmica u otras que
solicite la Secretaria conforme a la evaluacion previa que se lleve a cabo. Los resultados de dichas
pruebas, estaran a disposicion de la Secretaria cuando los requiera.

Articulo 199 del RCSPS

Pon atencién en que se cumpla con los requisitos donde se indique la evaluacion de las especificaciones o
criterios de calidad parala aceptacion de envases o de los materiales de envase, de acuerdo con la informacion
de los registros.

Las sustancias que se utilicen, en su caso, para recubrir interiormente los envases de los alimentos,
bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas y productos de perfumeria y belleza, deberan reunir los
siguientes requisitos:

I.  Quedar perfectamente adheridas a las superficies en que se apliguen y no desprenderse,
quebrarse o incorporarse en alguna forma al contenido, bajo condiciones normales de uso;
II.  Ser insolubles o inactivas con respecto a los componentes del contenido;

No ser toxicas;

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

No contener metales pesados;

Impedir la corrosion del envase, y

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

Comisién Federal para la Proteccién Guia de autoverificacion para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos



Secretaria de Salud

Salud ‘

REVISION DOCUMENTAL

SE DEBE DE CONTAR CON:

El personalinvolucrado en el proceso de los productos se capacita de manera
constante en Buenas Practicas de Fabricacion, en donde se incluye el
correcto lavado de manos y el uso de indumentaria.

COFEPRIS

ONTRA RIE

CUENTA

SI

NO

Se da mantenimiento periédico a los equipos de fabricacién conforme a los
programas establecidos.

El control de plagas se aplica a todas las areas del establecimiento.

Se cuenta con licencia sanitaria del especialista que realiza el control de
plagasy los plaguicidas cuentan con registro sanitario.

Se cuenta con certificado o constancias de servicio de quien realiza el control
de plagas.

Los instrumentos de medicion utilizados para determinar y/o verificar la

calidad del producto, se encuentran calibrados, de acuerdo a su
procedimiento o programa.

Se cuenta con procedimiento para el manejo de materia prima no conforme.

REVISION DOCUMENTAL
SE DEBE DE CONTAR CON:

Se cuenta con procedimiento o método de fabricacién donde se indique.
Ingredientes, cantidades, orden de adicidn, controles aplicables y descripcion
de las condiciones en que se llevan a cabo las fases de produccion.

SI

 CUENTA

NO

88.

Se cuenta con especificaciones de aceptacion y rechazé de materias primasy

material de empaque, asi como los registros de resultados de analisis o
certificados de calidad.

89.

Se cuenta con un sistema o procedimiento para re-evaluar las materias
primasy materiales de envase.

920.

Se verifica periédicamente la calidad del agua potable y cumple como minimo con
los limites permisibles de cloro residual libre y organismos coliformes totales y
fecales, ademas de lo establecido en la Norma Oficial Mexicana vigente, la NOM-
127-SSA1-2021, Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano. Limites
permisibles de calidad y tratamientos a que debe

someterse el agua para su potabilizacion.

91.

Las operaciones de proceso se llevan a cabo de acuerdo a los procedimientos
establecidos, setienen controles para garantizar la calidad y se cuenta con los
registros correspondientes.

92.

Se cuenta con procedimiento de aceptacion o rechazo de producto

terminado y los registros de los resultados de evaluacién de la calidad del
producto terminado.

93.

Cuenta con un sistema de lotificacidn que permite la rastreabilidad del
producto.
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Para comprobar que los productos cosméticos y en su caso los repelentes de
insectos, no causen dafio ala salud, se llevan a cabo las pruebas de indice de
irritacion primaria dérmica, sensibilizacion oirritacién ocular, de conformidad con el
reglamento de control sanitario de productos y servicios.

Cuenta con la evidencia de que los productos cosméticos hipoalergénicos, se
someten a pruebas bioldgicas de sensibilizacion dérmica para comprobar su
condicidon de hipoalergenicidad.

Se llevan a cabo pruebas para el control microbioldgico en la fabricacion de los
productos que indica el reglamento de control sanitario de productos 'y
servicios.

Cuenta con un plan para retirar del mercado cualquier lote de un producto que
represente un peligro para la salud del consumidor y se cuenta con la evidencia
documental de la notificacién a la Secretaria de Salud de cualquier anomalia
sanitaria detectada en el producto, que represente un riesgo

potencial para la salud.

Comisién Federal para la Proteccién Guia de autoverificacion para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos



RIESCOS
Secretaria de Salud

Salud ‘ (o] COFEPRIS

Observaciones
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Articulo 261. La autoridad sanitaria sancionard a quien infrinja los preceptos del Reglamento de Control Sanitario
de Productos y Servicios, sin perjuicio de las penas que correspondan cuando sean constitutivas de delito.

Para efectos de lo dispuesto en la Ley General de Salud, Titulo decimoctavo, capitulo dos, articulo 418,
determinardn la gravedad de la infraccidn los supuestos siguientes:

Que dé lugar a algun peligro;

Que permita o dé lugar a algun riesgo;

Que vaya en manera indirecta en detrimento de la condicién sanitaria o los hdbitos de consumo; Que se
realice alguna accién u omision sin las autorizaciones sanitarias sefialadas por las disposiciones
aplicables;

Que la accion u omision implique riesgo sanitario durante el desarrollo de actividades o servicios, el proceso de los
productos o el funcionamiento de los establecimientos, y

Que se realice alguna accion u omision sin la aprobacion de la autoridad sanitaria.

Se entiende por peligro cualquier agente bioldgico, quimico o fisico que tiene posibilidad de causar u efecto
adverso a la salud.

Articulo 262.- En los casos en que el infractor actue con dolo o mala fe, la infraccidn se agravard, sin perjuicio de las
penas que correspondan cuando sean constitutivas de delito.

Articulo 263.- Se sancionard con multa de hasta 1000 dias de salario minimo general, vigente en la zona econémica
que se trate, la infraccion de las disposiciones contenidas en el articulo 39 del Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios. Asi como el 1.4.5 y el 1.4.6 del apéndice.

Articulo 264.- Se sancionard con multa de 1000 a 4000 dias de salario minimo general, vigente en la zona
econdémica de que se trate, la infraccion de las disposiciones contenidas en los articulos 25, fraccionesIIly IX, 32 y
194,. Asicomo 1.4.1 y el 1.4.4 del apéndice.

Articulo 265.- Se sancionard con multa de 4000 a 6000 dias de salario minimo general vigente en la zona
econdémica de que se trate, la infraccion de las disposiciones contenidas en los articulos 16, 17, 21, 25, fracciones I, II,
IV, V, VIIT, Xy XI, 36, 37, 188, 192, 193, 211, 213y 214 del Reglamento. Asi como 1.4.2 e 1.4.3 del apéndice.

Articulo 266.- Se sancionard con multa de 6000 a 10000 dias de salario minimo general, vigente en la zona
econémica de que se trate, la infraccion de las disposiciones contenidas en los articulos 22, pdrrafo primero, 25,
fraccion VIIy 189.

Articulo 267.- Las autoridades sanitarias, con base en los resultados de la verificacion o informacion que
proporcionen los interesados podrdn dictar las medidas sanitarias para corregqir las irreqularidades que se
hubieren detectado, notificdndolas al interesado y ddndole un plazo adecuado para su realizacion, que podrad
ser hasta por 30 dias naturales, el cual podrd prorrogarse por un plazo igual a peticion del interesado, siempre y
cuando demuestre que estd corrigiendo las anomalias.

Articulo 268.- Las infracciones no previstas en el capitulo III del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios, serdn sancionadas con multas hasta por 10000 dias de salario minimo general vigente en la zona

Comision Federal para la Proteccion Guia de autoverificacidn para establecimientos que
contra Riesgos Sanitarios procesan productos cosméticos




Secretaria de Salud

la salud y deben

ANEXO 1 Componentes que pueden representar un riesgo a

iqueta

la et

mencionarse en

|joueINgoIold

0UBJ0ICIDIA

SO1RIOQeNS)

(onleqed |op uodeINPUO
| ezed A oyeq |2 esed s01onpoid 01dadxa) so1eI0q A 021LOQ OPIDY

1S

opiyapiew.io

0]10ZU3Qq 3P OPIXQIad

_ouljesje auabe un uauanuUoD, anb Jejeuas o esos

Jouljjedje ajuabe un UdUAIIUOYD, aNb Jejeyas o esel0d

Jouiese ajuabe un
uauanuo), anb esuauab elaueLW AP JBIRUAS O 0ID|ED 3P OPIXOIPIH

Joulede ajyuabe
un uauanuo), anb e2Jpuab BJAUBW BP JB|BUAS O O11|| 8P CPIXOIPIH

Jouijesje ayuabe un
uaua|Iu0D, anb eduauab BiaUBW AP JB|BUAS O 0ISe10d ap OPIXQIPIH

Jouiedje auabe un
uausnuo), anb esusuab e1auBW 3P JE|BUSS O 0IPOS 3P OPIXQIPIH

jouIDIosaY

euouinboipiH

[ouajourelq

SOPEALIaP SNS A ouanjoloulweq

SOpPeALap SNS A ouasuaqounue

v.13NOIL3 V1 N3 3SYVYNOIONIW NIF3A A ANTVS V1V 0OS3 1A NN dVINISIAdIE NIA3INd INO SILNINODWOD °L VI8V L

Guia de autoverificacion para establecimientos que

procesan productos cosmeéticos

Comisién Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios



N

RA LA PROTEC

IMIS

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

o’ COFEPRIS

©
=
©
w
o
©
=
~
]
]
.
v
@
©n

SD50s0.46 SDI2UDISNS UOI DJNIIND Df JUGND 3GaP a5 and JD|OUaSs ‘SOWSPY,,

ouep Jesned uapand anb seueisns se| Jearisaq

S9|E8S SNs A 021)1011es opioe ueBualuod

eie|d ap o1eNIN

012U0ASA IP OPIXOIPIH

soa120ul|ed|e A Souled|e SoIn, NS

SaJes SNS A $219159 SNS 0NEX0 ORIDY

O1EUIEDES O OJNULIOIQ '0INJOID OWIOD OIUOD|eZUSE]

[JopeAISSUOI OO UBSN 35 opuend 01dadxa) sopIxgiad

OJU3jas ap CINYNSIg

eulzb ap sofajduwod sns A 01U02.IZ/OIUILUN B 3P O3IPIYICID

S2J9153 O S9|ES 5nS ‘021|921 |Gon opidy

0221UOWIE 3P %7 |9p Sew uebuajuod opuend

%Z0'0 € JO1IAANS S O)ewecled
nng juidoidopos ap UQI2euUaduUOD B IS OPOA dUDIIUOD 2N

(26SC'0 2P Sew 2uanuo jeul 03onposd |12 15) opIyapielen| D

euoZUSqIXO

{so1es 0 opIoe eas eA) SOduN2IaWI|IUD) SOISaNAWOD)

|esosawt)

orantes

J 3 1 4

AdNIVS V1V OOS3Id NN dV.

AIN3

S3

epluueladeio)D

3 n A

¥d3d¥ N3a3nd 3nD SILNINODWOD) 'L VI8VL

Guia de autoverificacion para establecimientos que

Comisién Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios

procesan productos cosmeéticos



N

RA LA PROTEC

IMIS

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

o’ COFEPRIS

©
=
©
w
o
©
=
~
]
]
.
v
@
©n

SDS0S046 SDIUOISNS UOD DJNIIND Df JGNI 3G 35 and JDJOUas ‘SOWSPY,,

ouep Jesned uaparv anb seueisns se| Jedeisaq

sa|es sns £ 0oy101|es opioe uebualuod

ele|d ap o1enIN

012U0ASd P OPIXOIPIH

S021:210Ul|EDje A SoUjjed|e SOIN,|NS

sajes snS A $219159 SNS 0I|EX0 ORIDY

O1EUIIEDES O 0JNLIOIQ "'CINIOJD OLIOD OIUOD|RZUSE

[JOpeAIZSUOI OLIIOD U3sSN 35 opuend 01dadxa) sopixgiad

OJU3}as ap oJNYNsIg

eulzyb ap sofoiduwiod sns A 01024 1Z/oIuILIN B 3P 0321PIYI0ID

S2J9153 O $JeS 5NS '021|021|Bon opldY

odzIUOWE 9P %7 |9pP Sew uebuajuod opuend

%Z0'0 € JOLIAANS S3 O}eweCIed
nngjuidoidopod ap UQIDBIIUIDUOD | IS OPOA UaNUOD and)

(96SC°0 (2P Sew auanuo [euUly 01oNposd |2 15) opIyap|eIen|D

eUOZUSQIXO

(so1es o opI2E Bas eA) SOdUINDJaWI|IUDY SOISaNdWoD)

|esosaut)

©
-
@

v.L3NOILI V1 N3 3SYVNOIONINW

eplueladeion)

N383a A ANTVS V1V 09S3Id NN 3V.INISIAdIY NIA3INd 3IND STININOIWOD *L VIav L

Guia de autoverificacion para establecimientos que

Comisién Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios

procesan productos cosméticos



Salud | (e SOFEPRIS

CONTRA RIESCOS SANITARIOS
Secretaria de Salud

ANEXO 2 Leyendas precautorias para las etiquetas de acuerdo con el tipo de
producto

En productos que conmengan
Hidroxido de estroncio

En productos que contengan
Sutfuros alcalinos y
alcalinotérrecs

Productos que contengan
Acido axdlico sus ésteres y
sus sales

Productos que contengan
benzakconio como cloruro,
bromuro ¢ sacarinato

En productos que contengan
peréxidos

Productos que contengan
dgisulfuro de selenio

Productos para la piel con
funcién primaria sea la der =
broncear

Productos para la piel con
funcidn primaria de ofrecer &
proteccion solar:

En sistemas de ufas
profesionales que contengan SI. Evitar contacto con la piel
perdado de benzolo yfo
hidroquinona

En removedores de cuticula
Gque contengan hidroxido de
sodio o potasiol

Productos que contengan
Ao tioghcolico, sus sales o

o esteres

o

.3 Talcos que contengan =

o tetraboratos

[

.g Productos que contengan %

g cicos boricos y boratos

£

] Productes inflamables a

c

o

g Productes en envases

v presutizados (aeroscl)

3

® Desodorantes femeninos en -

% actosol para dreas genitales )

8

2 Depilatorios e

-]

5

" Decolorantes @A

;

& Permanentes y alaciadores

] manentes

° i

c

]

z' Tintes, colorantes, coloracion Si, en tintes capilares &
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5
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G

Si

Si, excepto cuindo Su uso sea
como conservador

Si, puede causar irritacion

Si

Si, pueden causar ceguera

Si
Si

Si, ni se aplique cerca de los ojos

Si

Si, pueden causar ceguera

Si
Si
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En caso de contener Fenolsulfonato

de zinc

Que e evite
el contacto

con los ojos

Que en caso
de centacto
con los cjos
se enuague
Inmediatame
ntecon
aburdante
agua
Consyltar al
médico
Lea,siga y
use
exclusvamen
te conforme
alas

instrucciones.

En su caso

realice
prueba
preliminar de

acuerdo con
el instructivo.
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LEYENDAS PRECAUTORIAS EN PROTECTORES SOLARES Y BRONCEADORES

Se considera:

Producto de proteccion solar o protector solar a cualquier preparado como crema, aceite, gel o aerosol
entre otros, de aplicacién sobre la piel humana con la finalidad exclusiva o principal de protegerla de la
radiacion UV absorbiéndola, dispersandola o reflejandola.

Filtro ultravioleta, las sustancias cuya finalidad exclusiva o principal es de filtrar ciertas radiaciones UV, con
el fin de proteger ala piel o cabello contra la radiacion ultravioleta absorbiendo, reflejando o dispersando esta
radiacion.

Factor de proteccidn solar, el cociente entre la dosis eritematdgena minima en una piel protegida por un
producto de proteccién solar y la dosis eritematégena minima en la misma piel sin proteger.

Simbolos y abreviaturas:
FPS: Factor de proteccién solar (SPF)
nm: Nandmetro
UVA: Radiacion ultravioleta A
UVB: Radiacién ultravioleta B

En productos parala piel cuya funcion primaria sea la de protector solar (Art. 5.3.7.10de laNOM-141- SSA1/SCFI-
2012), la etiqueta debe:

[] Indicar el valor del Factor de Proteccion Solar (FPS)
[] Encasode que se utilicen las siglas FPS o SPF, se debe sefialar el significado de las mismas
[J Indicar siel producto protege contra UVB y UVA

[] Sefalar que el consumidor final no permanezca mucho tiempo expuesto al sol, aunque emplee un
producto de proteccion solar

[] Indicar que se mantenga a los bebésy nifios pequefios fuera de la luz solar directa

[] Advertir que la exposicion excesiva al sol es un riesgo importante para la salud
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Sefalar que suspenda su empleo si se presentan signos de irritacion o salpullido
Declarar que se evite el contacto con los 0jos, ya que puede causar irritacion

Se podra incluir el logotipo del Factor UVA, el cual debera indicarse mediante las siglas "UVA" impresas
dentro de un circulo simple y cuyo diametro no debera exceder la altura con que se indique el niUmero
FPS.

Los productos que ofrezcan proteccién solar como funcién secundaria, no se consideran protectores solares por
lo que no les aplican estas leyendas.

Productos para la piel cuya funcién primaria sea la de broncear (Art. 5.3.7.11 de la NOM-141-SSA1/SCFI- 2012), en
la etiqueta se debe:

i

i

Declarar que los productos tienen un FPS de 2 a 4 (valor medido 2 a 5.9)

Indicar el valor del Factor de Proteccion Solar (FPS), en caso de que se utilicen las siglas FPS o SPFy
sefalar su significado

Advertir que se suspenda su empleo si se presentan signos de irritacion

Sefalar al consumidor final que no permanezca mucho tiempo expuesto al sol

Advertir al consumidor final que se mantenga a los bebés y nifios pequefios fuera de laluz solar directa
Declarar que la exposicion excesiva al sol es un riesgo importante para la salud

Que no se recomienda para nifios y personas con piel sensible al sol
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LEYENDAS PRECAUTORIAS EN PRODUCTOS DE ACUERDO CON SU PRESENTACION

Envase multiple, es cualquier recipiente o envoltura en el que se encuentran contenidas dos o mas unidades
de productos preenvasados, iguales o diferentes, destinados para su venta al consumidor en dicha
presentacion. También se le conoce como envase colectivo.

Envase presurizado, es el envase sometido a presion provisto de una valvula de mando que con un gas
propulsor permite dosificar en el aire al producto en diferentes formas.

En el caso de Ampolletas (Art. 5.3.7.13 de la NOM-141-SSA1/SCFI-2012)

[] En productos cuya presentacion sea en ampolletas, iguales a la presentacidon farmacéutica, en la
etiqueta debe figurar claramente en el envase multiple o en cada ampolleta el texto: "no ingerible"
"no inyectable".

En el caso de envases presurizados (Art. 5.3.7.14 de la NOM-141-SSA1/SCFI-2012)

[] Enlos productos cuya presentacion es en envases presurizados (aerosol), en la etiqueta, ademas de las
leyendas precautorias que se requieran conforme al producto de que se trate, deben aparecer las
siguientes leyendas:

Que no se aplique cerca de los ojos o flama

Que no se exponga al calor

Que no se queme, ni perfore el envase

I [ |

Que no se deje al alcance de los nifios
En los productos inflamables (Art. 5.3.7.15 de la NOM-141-SSA1/SCFI-2012)

[ Ademasde lasleyendas precautorias que se requieran conforme al producto de que se trate, la
etiqueta debe sefalar:

[] Que el producto es inflamable.

[] Que no se aplique cerca de los ojos o piel irritada.

[] Quenosedeje alalcance delos nifios.
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LEYENDAS PRECAUTORIAS EN PRODUCTOS ORIENTADOS PARA MENORES DE
EDAD DE ACUERDO CON SU PRESENTACION

En el caso de tintes, colorantes, coloracion (Art.5.3.7.2 de laNOM-141-SSA1/SCFI-2012):
[] Nousar niaplicara menores de 16 afios.
En productos que contengan acidos boéricos y boratos (Art. 5.3.7.16 de laNOM-141-SSA1/SCFI-2012)

[] No se use o aplique a menores de tres afilos excepto productos para bafio y productos de
ondulacion del cabello.

En talcos que contengan tetraboratos (Art. 5.3.7.17 de la NOM-141-SSA1/SCFI-2012)
[] Quenoseusenoapliquen amenores de tres afios en talcos.
En productos para nifios que contengan Acido salicilico y sus sales

[] Que noseusen o apliquen a menores de tres afios.
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Glosario

Aditivo.- Sustancia que se afiade por razones de fabricacion, presentacion o conservacion de un producto.
Sustancia que se agrega a otras para aumentar o mejorar sus cualidades.

Claros.- Cualquier orificio que pudiera tener el techo, paredes, puertas, ventanas, que den hacia el exterior,
que sean perceptibles y evidentes.

Cosmético.- Toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del
cuerpo humano (epidermis, sistema pilososy capilar, ufias, labios y 6rganos genitales expuestos) o con los
dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su
aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales. El término por lo tanto
incluye maquillaje, desodorantes, champus, geles de ducha, etc...

Denominacion especifica.-Es el nombre particular que recibe un producto y que se encuentra asociado a
las caracteristicas que lo distinguen, dentro de una clasificacién general.

Denominaciéon genérica.- Es el nombre que recibe un grupo de productos que tienen caracteristicas
comunesy que representa cada uno de los distintos tipos o clases de productos en que se pueden ordenar
o clasificar.

DL50.-Dosis Letal 50%.

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

Envase secundario.- Es el envase que contiene al primario.

Fauna nociva.- Es el conjunto de animales considerados dafiinos para el ser humano. Vector potencial de
enfermedades infecto-contagiosas o causantes de dafios a las actividades o bienes humanos.

Granel.- Sinenvasar y/o en gran cantidad o abundancia.
Ingrediente.-Es cualquier sustancia que forma parte del producto terminado.
Inocuo.-Que no hace dafio a la salud.

Irritacion.-Es un estado inflamatorio o una reaccion dolorosa del organismo causados principalmente por
algun tipo de alergia o agentes quimicos o a otros estimulos.

Lote.- Es la cantidad de un producto elaborado en un mismo ciclo, integrado por unidades homogéneas.
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MGA.-Métodos Generales de Andlisis.

Proceso.- Es el conjunto de actividades relativas a la obtencidn, elaboracion, fabricacion, preparacion,

conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de tus productos.

Producto corrosivo. Producto que en estado sdlido, liquido o gaseoso causa destruccion o alteraciones
irreversibles en el tejido vivo por accidon quimica en el sitio de contacto.
RCSPS.- Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.

Registro.- Apuntar, anotar o incluir un nombre en un libro o documento. Actualmente se pueden realizar
los registros en una computadora.

Secretaria.- Secretaria de Salud.

Sensibilizacion.- Se presenta en la piel que con mucha facilidad presenta irritacion, descamacion, erupciones o
alergias
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