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ANALISIS TECNICO PRELIMINAR No. Expediente: 0737-2P0O1-10

Nombre de la Iniciativa. Que reforma y adiciona diversas disposiciones de la Ley General de Salud.
Tema de la Iniciativa. Salud.

Nombre de quien presenta la
Iniciativa.

Grupo Parlamentario  del
Partido  Politico al que | Diversos grupos parlamentarios.
pertenece.

Fecha de presentacion ante el
Pleno de la Camara.

Fecha de publicacion en la
Gaceta Parlamentaria.

Turno a Comision. Salud.

I1.- SINOPSIS

Suscrita por diputados integrantes de diversos grupos parlamentarios.

22 de abril de 2010.

22 de abril de 2010.

Sustituir los términos “perfumeria y belleza” por el de “cosmeticos”. Definir el concepto de “cosméticos” y clasificarlos en tipo “A” y
“B”, siendo el primero de éstos el que cumpla con los listados de sustancias restringidas y prohibidas para la elaboracién de productos
cosmeéticos y, el segundo, el que su formulacion excede los listados referidos. Establecer los requisitos para ambos tipos. Prever que
los fabricantes, importadores y comercializadores de productos cosméticos, deberan contar con los estudios de seguridad y eficacia,
entre otros.
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I11.- ANALISIS DE CONSTITUCIONALIDAD.

El derecho de iniciativa se fundamenta en la fraccion Il del articulo 71 y la facultad del Congreso de la Union para legislar en la

materia se sustenta en las fracciones XVI1y XXX del articulo 73, en relacion con el articulo 4° parrafo tercero, todos de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

IV.- ANALISIS DE TECNICA LEGISLATIVA

En la parte relativa al texto legal que se propone, se sugiere lo siguiente:
» Incluir el fundamento legal en que se sustenta la facultad del Congreso para legislar en la materia de que se trata.

La iniciativa cumple en general con los requisitos formales que se exigen en la practica parlamentaria y que son los siguientes:

Ser formulada por escrito, tener un titulo, contener el nombre y firma de la persona que presenta la iniciativa, una parte expositiva de

motivos, el texto legal que se propone, el articulo transitorio que sefiala la entrada en vigor, la fecha de elaboracion y ser publicada en
la Gaceta Parlamentaria.
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V.- CUADRO COMPARATIVO DEL TEXTO VIGENTE Y DEL TEXTO QUE SE PROPONE
TEXTO VIGENTE TEXTO QUE SE PROPONE

LYE GENERAL DE SALUD

Articulo 17 bis.- ...

Para efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior compete a la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios:

Il. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de
proteccion contra riesgos sanitarios asi como su instrumentacion
en materia de: establecimientos de salud; medicamentos y otros
insumos para la salud; disposicion de érganos, tejidos, celulas de
seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, productos
de perfumeria, belleza y aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias tdxicas o peligrosas para la salud; productos
biotecnoldgicos, suplementos alimenticios, materias primas vy
aditivos que intervengan en la elaboracion de los productos
anteriores; asi como de prevencion y control de los efectos
nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre, salud

Decreto que reforma y adiciona diversos articulos de la Ley
General de Salud para actualizar el marco normativo de los
productos cosméticos

Articulo Unico. Se reforman la fraccion Il del articulo 17 Bis; la
fraccion | del 194; la fraccion X del 257; la denominacion del
Capitulo 1X del Titulo Duodécimo; se reforma y adiciona el
articulo 269 y el articulo 270; se reforma el articulo 271; se
reforma y adiciona el articulo 272; se reforma el articulo 286 y el
414 Bis, parrafo primero, para quedar como sigue:

Articulo 17 Bis. ...

I1. Proponer al secretario de Salud la politica nacional de
proteccion contra riesgos sanitarios, asi como su instrumentacién
en materia de establecimientos de salud; medicamentos y otros
insumos para la salud; disposicién de 6rganos, tejidos, células de
seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, productos
cosmeticos; productos de aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias toxicas o peligrosas para la salud; productos
biotecnoldgicos, suplementos alimenticios, materias primas y
aditivos que intervengan en la elaboracion de los productos
anteriores; asi como de prevencién y control de los efectos
nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre, salud
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ocupacional y saneamiento bésico;

IaXIIl. ...

Articulo 194.- ...

El ejercicio del control sanitario seré aplicable al:

I. Proceso, importacion y exportacion de alimentos, bebidas no
alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza

y aseo, tabaco, asi como de las materias primas y, en su caso,
aditivos que intervengan en su elaboracion;

Hyll. ...

CAPITULO VII
Establecimientos Destinados al Proceso de Medicamentos

Articulo 257.- Los establecimientos que se destinen al proceso de
los productos a que se refiere el Capitulo IV de este Titulo,
incluyendo su importacién y exportacion se clasifican, para los
efectos de esta ley, en:

lalX. ...

X. Farmacia: El establecimiento que se dedica a la
comercializacion de especialidades farmacéuticas, incluyendo
aquéllas que contengan estupefacientes y psicotropicos, insumos
para la salud en general y productos de perfumeria, belleza y aseo;
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ocupacional y saneamiento basico;
1. a XIII. ...

Articulo 194.-...

I. Proceso, importacién y exportacion de alimentos, bebidas no
alcohdlicas, bebidas alcoholicas, productos cosméticos,
productos de aseo, tabaco, asi como de las materias primas y, en
su caso, aditivos que intervengan en su elaboracion;

.y . ..

Articulo 257. ...

lalX. ..

X. Farmacia: El establecimiento que se dedica a la
comercializacion de especialidades farmacéuticas, incluyendo
aquellas que contengan estupefacientes y psicotropicos, insumos
para la salud en general, asi como productos cosméticos y
productos de aseo;
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CAPITULO IX Capitulo IX
Productos de Perfumeria y Belleza Productos Cosméticos

Articulo 269.- Para los efectos de esta Ley, se consideranfi Articulo 269. Para los efectos de esta ley, se consideran
productos de perfumeriay belleza: productos cosméticos aquellas sustancias o formulaciones
destinadas a ser puestas en contacto con partes superficiales
del cuerpo humano (piel, sistemas piloso y capilar, ufas,
labios y genitales externos) o con los dientes y mucosas bucales
cuya funcion principal es mejorar la apariencia; perfumar;
modificar o corregir olores corporales; limpiar; proteger;
atenuar, controlar o prevenir deficiencias o alteraciones;
ayudar a modificar su aspecto; o mantenerlos en buen estado.

Quedan comprendidos en los productos cosméticos los
No tiene correlativo siguientes:

I. Los productos de cualquier origen, independientemente de suff I. Los productos para la piel, incluyendo los repelentes de
estado fisico, destinados a modificar el olor natural del cuerpofl insectos de aplicacion directa en la piel;
humano:

I1. Los productos o preparaciones de uso externo destinados af§ Il. Los productos para sistemas piloso y capilar;
preservar o mejorar la apariencia personal:

I1l. Los productos o preparados destinados al aseo de lasf Ill. Los productos para la higiene y cuidado bucal;
personas, y

IV. Los productos para la higiene y cuidado intimo externo;
IV. Los repelentes que se apliquen directamente a la piel.

V. Los productos para el maquillaje;
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V1. Los productos para las ufias;

No tiene correlativo VII. Los productos para perfumar, modificar o corregir los
olores corporales; y

VII1I. Los demas que establezcan las normas aplicables.
Estos productos se clasificaran de la siguiente manera:

I. Los productos cosméticos tipo A son aquellos cuya
formulacién cumple con los listados de sustancias restringidas
y prohibidas para la elaboracion de productos cosméticos que
establezca la secretaria. Previo a su comercializacion, los
fabricantes, importadores o distribuidores deberan dar aviso
a la secretaria mediante el formato que se establezca y de

acuerdo a la normatividad aplicable, que debera contener al
menos la siguiente informacion: nombre y domicilio del
fabricante, nombre y domicilio del importador vy/o

No tiene correlativo distribuidor, marca, denominacién genérica y especifica, texto
de etiqueta, nombre y RFC del responsable del producto y de
la publicidad. El aviso se dara por familia de productos.

Il. Los productos cosméticos tipo B son aquellos cuya
formulacién excede los listados de sustancias restringidas y
prohibidas para la elaboracién de productos cosméticos
establecidos en los distintos ordenamientos aplicables. Previo
a su comercializacion, se requerira de una autorizacion de la
secretaria por lo que se debera presentar la evidencia que
sustente la seguridad del producto. La secretaria contara con
20 dias héabiles para dar respuesta; si una vez transcurrido el
plazo la autoridad no hubiese resuelto, se tendra como
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No tiene correlativo

Articulo 270.- No podré atribuirse a los productos de perfumeria
y belleza ninguna accién terapéutica, ya sea en el nombre,
indicaciones, instrucciones para su empleo o publicidad.

No tiene correlativo

Articulo 271. ...

Cualquier cirugia estética y cosmética relacionada con cambiar o
corregir el contorno o forma de diferentes zonas o regiones de la
cara y del cuerpo, deberan efectuarse en establecimientos o
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aprobada la solicitud, debiendo utilizarse para cualquier
efecto legal el numero de folio con el que se presentd dicha
informacion. En caso de que se autoricen nuevas sustancias o
concentraciones para el uso de productos cosméticos, se
deberan actualizar los listados de sustancias restringidas y
prohibidas por parte de la secretaria, a fin de que los demas
usuarios lo puedan usar en cuanto se realice dicha
modificacion.

Los productos que no se ajusten a lo dispuesto en este capitulo
para los cosméticos tipo A o tipo B, no seran considerados
productos cosméticos y estaran sujetos a la regulacion
aplicable.

Articulo 270. No podran atribuirse a los productos cosméticos
acciones propias de los medicamentos, tales como curar o ser
una solucion definitiva de enfermedades, regular el peso o
combatir la obesidad, ya sea en el nombre, indicaciones,
instrucciones para su empleo o publicidad.

Los fabricantes, importadores y comercializadores de
productos cosméticos deberan contar con los estudios de
seguridad, eficacia y todos los demas que se establezcan en
diversos ordenamientos y normas aplicables, entregandolos a
la secretaria, en caso de que los requiera.

Articulo 271.

Cualquier cirugia estética relacionada con cambiar o corregir el
contorno o forma de diferentes zonas o regiones de la cara y del
cuerpo debera efectuarse en establecimientos o unidades medicas
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unidades medicas con licencia sanitaria vigente, atendidos por
profesionales de la salud de conformidad con lo que establece el
articulo 81 y se encuentren autorizados por la Secretaria de Salud
conforme al reglamento correspondiente.

Articulo 272.- En las etiquetas de los envases y empaques en los
que se presenten los productos a que se refiere este Capitulo,
ademas de lo establecido en el Articulo 210 de esta Ley, en lo
conducente, figuraran las leyendas que determinen las
disposiciones aplicables.

No tiene correlativo

Articulo 286. En materia de alimentos, bebidas no alcohdlicas,
bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, asi
como de las materias que se utilicen en su elaboracion, el
Secretario de Salud, mediante acuerdo publicado en el Diario
Oficial de la Federacion, determinara con base en los riesgos para
la salud qué productos o materias primas que requieren
autorizacion previa de importacion.

Articulo 414 Bis. Sera procedente la accion de aseguramiento
prevista en el articulo 414 como medida de seguridad, para el caso
de que se comercialicen remedios herbolarios, suplementos
alimenticios o productos de perfumeria y belleza que
indebidamente hubieren sido publicitados o promovidos como
medicamentos o a los cuales se les hubiera atribuido cualidades o
efectos terapéuticos, presentandolos como una solucion definitiva
en el tratamiento preventivo o rehabilitatorio de un determinado
padecimiento, no siendo medicamentos y sin que los mismos
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con licencia sanitaria vigente, atendidos por profesionales de la
salud, de conformidad con lo que establece el articulo 81 y se
encuentren autorizados por la Secretaria de Salud conforme al
reglamento correspondiente.

Articulo 272. En las etiquetas de los envases y empaques en los
que se presenten los productos a que se refiere este capitulo,
ademas de lo establecido en el articulo 210 de esta ley, en lo
conducente, figuraran las leyendas precautorias que determine
la norma oficial mexicana.

Para la declaracion de ingredientes se utilizaran las
nomenclaturas técnicas internacionales que determine la
normatividad aplicable.

Articulo 286. En materia de alimentos, bebidas no alcoholicas,
bebidas alcohdlicas, productos cosméticos, productos de aseo,
asi como de las materias que se utilicen en su elaboracion, el
secretario de Salud, mediante acuerdo publicado en el Diario
Oficial de la Federacion, determinara con base en los riesgos para
la salud qué productos o materias primas que requieren
autorizacion previa de importacion.

Articulo 414 Bis. Sera procedente la accion de aseguramiento
prevista en el articulo 414 como medida de seguridad, para el caso
de que se comercialicen remedios herbolarios, suplementos
alimenticios o productos cosméticos que indebidamente hubieren
sido publicitados o promovidos como medicamentos o a los
cuales se hubiera presentado como una solucién definitiva en el
tratamiento de enfermedades, no siendo medicamentos y sin que
éstos cuenten con registro sanitario para ser considerados como
tales.
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cuenten con registro sanitario para ser considerados como tales.

Transitorios

Primero. El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacion.

Segundo. Las referencias que las disposiciones juridicas o
administrativas hagan a los productos de perfumeria y belleza, se
entenderan realizadas a los productos cosméticos. Asimismo, las
disposiciones emitidas con anterioridad para los productos de
perfumeria y belleza mantendran su vigencia.

Tercero. ElI Poder Ejecutivo federal, a través de las instancias
competentes, contara con un plazo de 180 dias, posteriores a la
publicacion del presente decreto en el Diario Oficial de la
Federacion, para emitir la norma oficial mexicana correspondiente
a las buenas practicas de fabricacion para este tipo de productos.

LAL



