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Ciudad de México, a 25 de abril de 2017

Asunto: Publicaciones en el Diario Oficial.

El dia de hoy se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la siguiente informacion relevante en materia
de comercio exterior:

INSTITUTO MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL.

ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA EL DIVERSO POR EL QUE SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS
PARAEL USO DEL PORTAL DE PAGOS Y SERVICIOS ELECTRONICOS (PASE) DEL INSTITUTO MEXICANO
DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL, EN LOS TRAMITES QUE SE INDICAN.

ARTICULO UNICO.- Se reforman los articulos 1; 10; 20, tramites IMPI1-03-001, A y B, IMPI-03-002, A y B, e IMPI-03-003,
Ay B; 25, y 26 TER, segundo parrafo y se adicionan los articulo 26 BIS, con un segundo parrafo y 26 TER, con un tercer
parrafo del Acuerdo por el que se establecen los lineamientos para el uso del portal de Pagos y Servicios Electronicos (PASE)
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en los tramites que se indican, para quedar como sigue:

Articulo 1.- El presente Acuerdo tiene por objeto establecer:

l.- Los lineamientos para la presentacion, recepcion, tramite y, en su caso, resolucion de solicitudes o promociones
asociadas a éstas, en los tramites que se indican, a través del Portal de Pagos y Servicios Electronicos (PASE) del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial;

Il.- Las reglas para la practica de notificaciones electrénicas a través del PASE, en los tramites que se indican, y

lll.- Las formalidades para el uso de la firma electronica avanzada en los actos y comunicaciones oficiales emitidas por los
servidores publicos del Instituto.

El PASE estara disponible en la direccion electronica en Internet: https://eservicios.impi.gob.mx.

Articulo 10.- Las solicitudes o promociones asociadas a éstas presentadas a través del PASE seran tramitadas desde su
inicio hasta su conclusion por el mismo medio, salvo disposiciéon en contrario. Los escritos a los que se refieren los articulos 52
BIS y 120 de la Ley, relacionados con solicitudes presentadas a través del PASE, sé6lo podran presentarse de manera indistinta,
directamente en las oficinas del Instituto, o bien, en las delegaciones o subdelegaciones de la Secretaria. Asimismo, se podran
presentar al Instituto mediante correo certificado con acuse de recibo; servicios de mensajeria, paqueteria u otros equivalentes,
o a través del Buzoén en Linea.

En todo caso, los requisitos y el tramite de las solicitudes o promociones se sujetaran a lo establecido en la Ley, el
Reglamento y demas disposiciones aplicables.

Articulo 20.-. ..
HOMOCLAVE TRAMITE ACTOS SISTEMA

IMPI-01-001

a
IMPI-01-004

IMPI1-03-001 Solicitud de patente nacional.

Presentacion, tramite, resolucién

A. Sin prioridad. Invenciones en Linea

ynotificacion.
B. Con prioridad en | Presentacion, tramite, . .
: - e Invenciones en Linea
el extranjero. resolucion ynotificacion.

Solicitud de registro de

IMP1-03-002 modelode utilidad nacional.

Presentacion, tramite, resolucién

ynotificacion Invenciones en Linea

A. Sin prioridad.
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B. Con prioridad en | Presentacion, tramite, Invenciones en Linea
el extranjero. resolucion ynotificacion.
IMPI-03-003 Solicitud de registro de

disefoindustrial.

Presentacion, tramite, resolucion

A. Sin prioridad. Invenciones en Linea

ynotificacion.
B. Con prioridad en | Presentacion, tramite, Invenciones en Linea
el extranjero. resolucion ynotificacion.
IMPI1-06-001
a
IMPI-06-004

Articulo 25.- En los Sistemas de Servicios Electrénicos contenidos en el PASE estara disponible para consulta, una seccién
con los nombres y cargos de los servidores publicos con atribuciones para firmar electronicamente, aquellos actos relacionados
con los tramites previstos en el presente Acuerdo.

Articulo 26 BIS.- . . .

En su caso, podran firmarse electronicamente, mediante el uso de la FIEL y con previa aceptacion del servidor publico
competente, los oficios, acuerdos, resoluciones administrativas y, en general, toda comunicacion oficial cuyo tramite, resolucion
o notificacion se realice en un medio distinto al PASE. Para los efectos del presente articulo, dicha aceptacion se expresara al
momento en que el acto sea firmado electrénicamente por el servidor publico.

Articulo 26 TER.-. ..

Todos los documentos firmados con FIEL produciran los mismos efectos que las leyes otorgan a los documentos con firma
autografa, teniendo el mismo valor probatorio.

El Instituto establecera los medios a través de los cuales se podra comprobar la integridad y autoria de los documentos
sefalados en el parrafo anterior.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor al dia habil siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la
Federacion.

SEGUNDO.- Las solicitudes relacionadas con los tramites IMPI-03-001, A y B; IMPI-03-002, A y B, e IMPI-03-003, A y B,
que a la entrada en vigor del presente Acuerdo se encuentren en tramite ante el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial,
se sustanciaran hasta su conclusion conforme a las disposiciones vigentes al momento de su presentacion.

SECRETARIA DE SALUD.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-138-SSA1-2016, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DEL ALCOHOL ETILICO DESNATURALIZADO, UTILIZADO COMO MATERIAL DE CURACION,
ASi COMO PARA EL ALCOHOL ETILICO DE 96° G.L. SIN DESNATURALIZAR, UTILIZADO COMO MATERIA
PRIMA PARA LA ELABORACION Y/O ENVASADO DE ALCOHOL ETILICO DESNATURALIZADO COMO
MATERIAL DE CURACION.

Introduccién

El alcohol etilico o etanol es uno de los materiales de curacion mas utilizados por sus caracteristicas antisépticas. No obstante,
considerando su facil acceso por parte de la poblacién en general, asi como su naturaleza adictiva, puede llevarse a cabo un
uso inadecuado orientado a su ingesta, lo que conlleva a problemas potenciales de salud publica ya que el uso nocivo del
alcohol es el factor causal de méas de 200 enfermedades, entre las que destacan el alcoholismo, la cirrosis hepéatica, algunos
tipos de cancer ytraumatismos derivados de accidentes de transito. Por lo anterior, usualmente se le agregan
sustancias desnaturalizantes tales como benzoato de denatonio, octaacetato de sacarosa y acetona, las cuales le proveen un
sabor desagradable; sin embargo es necesario emitir disposiciones referentes al control y procesamiento de dicho material de
curacion, a efecto de evitar su uso en actividades diferentes al propdsito con el que se comercializa, que es como material de
curacion.
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Objetivo y campo de aplicacion

La presente Norma tiene por objeto establecer las especificaciones sanitarias para el alcohol desnaturalizado, utilizado como
material de curacion, asi como para el alcohol etilico de 96° G.L. sin desnaturalizar utilizado como materia prima para la
elaboracion y/o envasado de alcohol etilico desnaturalizado como material de curacion.

Campo de aplicacion.
Esta Norma es de observancia obligatoria en el territorio nacional para todos los establecimientos dedicados a la elaboracién
y/o envasado de alcohol etilico desnaturalizado utilizado como material de curacion.

Concordancia con normas internacionales.
Esta Norma no concuerda con ninguna norma internacional.

Observancia
La vigilancia en el 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.

Vigencia
La presente Norma entrara en vigor con caracter obligatorio a los 60 dias naturales siguientes de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

TRANSITORIO
UNICO.- La entrada en vigor de la presente Norma, deja sin efectos la Norma Oficial Mexicana NOM-138-SSA1-1995, Que
establece las especificaciones sanitarias del alcohol desnaturalizado, antiséptico y germicida (utilizado como material de
curacion), asi como para el alcohol etilico de 96° G.L., sin desnaturalizar y las especificaciones de los laboratorios o plantas
envasadoras de alcohol, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 1 de octubre de 1997.

Lo anterior se hace de su conocimiento con la finalidad de que la informacién brindada sea de
utilidad en sus actividades.

Atentamente

Gerencia Juridica Normativa
CLAA
carmen.borgonio@claa.org.mx
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INSTITUTO MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se establecen los lineamientos para el uso del Portal de
Pagos y Servicios Electréonicos (PASE) del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en los tramites que se
indican.

Al margen un logotipo, que dice: Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

MIGUEL ANGEL MARGAIN GONZALEZ, Director General del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, con fundamento en los articulos 17, 22 y 59 fracciones I, V, VI, IX y XIV de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales; 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 10., 60., 70., 70. bis 1 y 70.
bis 2 de la Ley de la Propiedad Industrial; 30., 50. fraccién Il y 13 de su Reglamento; 10., 30. fracciéon Il, 40. y
60. BIS del Reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, y 10., 40., 50. fraccién Il, y 10 de su
Estatuto Organico, y

CONSIDERANDO

Que la Ley de la Propiedad Industrial y su Reglamento confieren facultades al Director General del
Instituto para expedir, mediante Acuerdo publicado en el Diario Oficial, las reglas generales para la gestion de
tramites a través de medios de comunicacion electrénica;

Que en el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, se establecieron lineas de accion para modernizar,
formal e instrumentalmente, los esquemas de gestion de la propiedad industrial, con el fin de garantizar la
seguridad juridica y la proteccion del Estado a las invenciones y a los signos distintivos;

Que atendiendo las lineas de accion del Programa de Innovacion Protegida 2013-2018, el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial se dio a la tarea de digitalizar de su inicio hasta su conclusion, el tramite
para obtener el registro de marcas, marcas colectivas, avisos comerciales y publicacion de nombres
comerciales; asi como la solicitud y entrega de resultados de los servicios de busqueda de informacion
tecnoldgica, vigilancia tecnoldgica, alerta tecnolégica y alerta tecnolégica complementaria, a través del Portal
de Pagos y Servicios Electronicos (PASE);

Que el Instituto ha desarrollado los sistemas necesarios para digitalizar de su inicio hasta su conclusién los
tramites con homoclave IMPI-03-001, A y B; IMPI-03-002, A y B, e IMPI-03-003, A y B, relacionados con la
obtencion de patentes, y registro de modelos de utilidad y disefios industriales;

Que con la finalidad de que los usuarios conozcan los lineamientos para la presentacion, tramite,
resolucion y notificacion de los tramites sefialados, he tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA EL DIVERSO POR EL QUE SE ESTABLECEN LOS
LINEAMIENTOS PARA EL USO DEL PORTAL DE PAGOS Y SERVICIOS ELECTRONICOS (PASE) DEL
INSTITUTO MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL, EN LOS TRAMITES QUE SE INDICAN

ARTICULO UNICO.- Se reforman los articulos 1; 10; 20, tramites IMPI-03-001, A y B, IMPI-03-002, Ay B,
e IMPI-03-003, Ay B; 25, y 26 TER, segundo parrafo y se adicionan los articulo 26 BIS, con un segundo
parrafo y 26 TER, con un tercer parrafo del Acuerdo por el que se establecen los lineamientos para el uso del
portal de Pagos y Servicios Electréonicos (PASE) del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en los
tramites que se indican, para quedar como sigue:

Articulo 1.- El presente Acuerdo tiene por objeto establecer:

l.- Los lineamientos para la presentacion, recepcion, tramite y, en su caso, resoluciéon de solicitudes o
promociones asociadas a éstas, en los tramites que se indican, a través del Portal de Pagos y Servicios
Electrénicos (PASE) del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial;

Il.- Las reglas para la practica de notificaciones electrénicas a través del PASE, en los tramites que se
indican, y

lll.- Las formalidades para el uso de la firma electronica avanzada en los actos y comunicaciones oficiales
emitidas por los servidores publicos del Instituto.

El PASE estara disponible en la direccion electronica en Internet: https://eservicios.impi.gob.mx.

Articulo 10.- Las solicitudes o promociones asociadas a éstas presentadas a través del PASE seran
tramitadas desde su inicio hasta su conclusiéon por el mismo medio, salvo disposicién en contrario. Los
escritos a los que se refieren los articulos 52 BIS y 120 de la Ley, relacionados con solicitudes presentadas a
través del PASE, sélo podran presentarse de manera indistinta, directamente en las oficinas del Instituto, o
bien, en las delegaciones o subdelegaciones de la Secretaria. Asimismo, se podran presentar al Instituto
mediante correo certificado con acuse de recibo; servicios de mensajeria, paqueteria u otros equivalentes, o a
través del Buzon en Linea.

En todo caso, los requisitos y el tramite de las solicitudes o promociones se sujetaran a lo establecido en
la Ley, el Reglamento y demas disposiciones aplicables.
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Articulo 20.-. ..

HOMOCLAVE TRAMITE ACTOS SISTEMA

IMPI-01-001
a
IMPI-01-004

IMPI1-03-001 Solicitud de patente nacional.

Presentaciéon, tramite, resoluciéon vy

A. Sin prioridad. e
notificacion.

Invenciones en Linea

B. Con prioridad en el | Presentacion, tramite, resolucion vy . .
Invenciones en Linea

extranjero. notificacion.
IMPI-03-002 SoI|C|‘t.ud de reglstro de modelo
de utilidad nacional.
L Presentaciéon, tramite, resoluciéon vy . .
A. Sin prioridad. L Invenciones en Linea
notificacion.
B. Con prioridad en el | Presentacion, tramite, resolucion y . .
. L Invenciones en Linea
extranjero. notificacion.
Solicitud de registro de disefio
IMPI-03-003 | >O'C"UC A€ TEQIS !
industrial.
. L Presentaciéon, tramite, resoluciéon vy . ;
A. Sin prioridad. L Invenciones en Linea
notificacion.
B. Con prioridad en el | Presentacion, tramite, resolucion y . .
. L Invenciones en Linea
extranjero. notificacion.
IMP1-06-001
a
IMP1-06-004

Articulo 25.- En los Sistemas de Servicios Electronicos contenidos en el PASE estara disponible para
consulta, una secciéon con los nombres y cargos de los servidores publicos con atribuciones para firmar
electrénicamente, aquellos actos relacionados con los tramites previstos en el presente Acuerdo.

Articulo 26 BIS.-. ..

En su caso, podran firmarse electronicamente, mediante el uso de la FIEL y con previa aceptacion del
servidor publico competente, los oficios, acuerdos, resoluciones administrativas y, en general, toda
comunicacion oficial cuyo tramite, resolucion o notificacion se realice en un medio distinto al PASE. Para los
efectos del presente articulo, dicha aceptacion se expresara al momento en que el acto sea firmado
electrénicamente por el servidor publico.

Articulo 26 TER.-. ..

Todos los documentos firmados con FIEL produciran los mismos efectos que las leyes otorgan a los
documentos con firma autografa, teniendo el mismo valor probatorio.

El Instituto establecera los medios a través de los cuales se podra comprobar la integridad y autoria de los
documentos sefialados en el parrafo anterior.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor al dia habil siguiente de su publicaciéon en el Diario
Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- Las solicitudes relacionadas con los tramites IMPI-03-001, A y B; IMPI-03-002, A y B, e IMPI-
03-003, A y B, que a la entrada en vigor del presente Acuerdo se encuentren en tramite ante el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial, se sustanciaran hasta su conclusién conforme a las disposiciones
vigentes al momento de su presentacion.

Ciudad de México, a 11 de abril de 2017.- El Director General, Miguel Angel Margain Gonzalez.- Rubrica.
(R.- 448129)
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TERCERA SECCION
SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-138-SSA1-2016, Que establece las especificaciones sanitarias del alcohol etilico
desnaturalizado, utilizado como material de curacién, asi como para el alcohol etilico de 96° G.L. sin
desnaturalizar, utilizado como materia prima para la elaboracion y/o envasado de alcohol etilico desnaturalizado
como material de curacion.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulaciéon y Fomento Sanitario,
con fundamento en los articulos 39, de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4, de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 3o., fracciones XXIIl y XXIV, 13, Apartado A, fracciones | y I, 17
bis, fraccion lll, 195, parrafo primero, 201, 210, 212, 214 y 279, fracciones | y V, de la Ley General de Salud;
38, fraccion 1l, 40, fracciones |, V, Xl y XIl, 41, 43 y 47, fraccién IV, de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 8, 9, 86, 100 y 219,
del Reglamento de Insumos para la Salud y 3, fracciones I, incisos b) y ) y Il, asi como 10, fracciones IV y VIII,
del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; y

CONSIDERANDO

Que con fecha 27 de abril de 2016, en cumplimiento del acuerdo del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario y de lo previsto por el articulo 47, fraccién |, de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el Proyecto de la
presente Norma, a efecto de que dentro de los 60 dias naturales siguientes a dicha publicacion, los
interesados presentaran sus comentarios ante dicho Comité;

Que con fecha previa, fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion, la respuesta a los comentarios
recibidos por el mencionado Comité, en los términos del articulo 47, fraccion 1ll, de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, y

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, he tenido a bien expedir y ordenar la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacién de la

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-138-SSA1-2016, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DEL ALCOHOL ETiLICO DESNATURALIZADO, UTILIZADO COMO MATERIAL DE
CURACION, ASi COMO PARA EL ALCOHOL ETIiLICO DE 96° G.L. SIN DESNATURALIZAR,
UTILIZADO COMO MATERIA PRIMA PARA LA ELABORACION Y/O ENVASADO DE ALCOHOL
ETILICO DESNATURALIZADO COMO MATERIAL DE CURACION

PREFACIO
En la elaboracién de la presente Norma participaron:
CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.
Comision Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.
SECRETARIA DE SALUD.
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

Coordinacion de Control Técnico de Insumos.
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INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
Subdireccion de Infraestructura.
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.
Facultad de Quimica.
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.
Escuela Nacional de Ciencias Biolégicas.
ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS, A.C.
ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A.C.
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO, A.C.
PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, A.C.
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.
Sector Médico.
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Seccion de Productos Auxiliares para la Salud.
Seccion de Reactivos y Sistemas de Diagndstico.
ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, A.C.
CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE PRODUCTOS COSMETICOS.
ASOCIACION MEXICANA DE INDUSTRIAS INNOVADORAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS, A.C.
ASOCIACION NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA GASA, A.C.
INDICE

0. Introduccion.
1. Objetivo y campo de aplicacion.

. Referencias normativas.

. Términos y Definiciones.

. Simbolos y términos abreviados.

2

3

4

5. Clasificacion.
6. Especificaciones.

7. Métodos de prueba.

8. Etiquetado, marcado, envase y embalaje.
9. Muestreo.

10. Concordancia con normas internacionales.
11. Bibliografia.

12. Observancia.

13. Vigencia.

Apéndice A Normativo. Especificaciones de los establecimientos dedicados a la elaboracion y/o
envasado de alcohol etilico desnaturalizado utilizado como material de curacién.



Martes 25 de abril de 2017 DIARIO OFICIAL (Tercera Seccion)

0. Introduccioén

El alcohol etilico o etanol es uno de los materiales de curacion mas utilizados por sus caracteristicas
antisépticas. No obstante, considerando su facil acceso por parte de la poblacion en general, asi como su
naturaleza adictiva, puede llevarse a cabo un uso inadecuado orientado a su ingesta, lo que conlleva a
problemas potenciales de salud publica ya que el uso nocivo del alcohol es el factor causal de mas de 200
enfermedades, entre las que destacan el alcoholismo, la cirrosis hepatica, algunos tipos de cancer y
traumatismos derivados de accidentes de transito. Por lo anterior, usualmente se le agregan sustancias
desnaturalizantes tales como benzoato de denatonio, octaacetato de sacarosa y acetona, las cuales le
proveen un sabor desagradable; sin embargo es necesario emitir disposiciones referentes al control y
procesamiento de dicho material de curacién, a efecto de evitar su uso en actividades diferentes al propésito

con el que se comercializa, que es como material de curacién.
1. Objetivo y campo de aplicacion
1.1 Objetivo.

La presente Norma tiene por objeto establecer las especificaciones sanitarias para el alcohol
desnaturalizado, utilizado como material de curacién, asi como para el alcohol etilico de 96° G.L. sin
desnaturalizar utilizado como materia prima para la elaboraciéon y/o envasado de alcohol etilico

desnaturalizado como material de curacion.
1.2 Campo de aplicacion.

Esta Norma es de observancia obligatoria en el territorio nacional para todos los establecimientos
dedicados a la elaboracion y/o envasado de alcohol etilico desnaturalizado utilizado como material de

curacion.
2. Referencias normativas

Para la correcta aplicaciéon de esta Norma, es necesario consultar las siguientes normas oficiales

mexicanas o las que las sustituyan:

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-002-SCFI-2011, Productos preenvasados-Contenido neto-Tolerancias y

métodos de verificacion.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2010, Condiciones de seguridad-Prevencion y proteccion

contra incendios en los centros de trabajo.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en

los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.
2.4 Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCF1-2002, Sistema General de Unidades de Medida.

2.5 Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacién y

comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

2.6 Norma Oficial Mexicana NOM-030-SCFI1-2006, Informacién comercial-Declaraciéon de cantidad en la

etiqueta- Especificaciones.
2.7 Norma Oficial Mexicana NOM-137- SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.

2.8 Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas Practicas de Fabricaciéon para

establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos.
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3. Términos y Definiciones
Para efectos de esta Norma, se entiende por:

3.1 Alcohol desnaturalizado, al alcohol etilico utilizado como antiséptico (material de curacién) al cual se

le ha afiadido agua destilada o purificada y un desnaturalizante.

3.2 Alcohol etilico (etanol) 96° G.L., al producto que se obtiene por destilacién y rectificacion de mostos

fermentados cuya féormula semidesarrollada es CH3CH,OH.

3.3 Antiséptico, a las sustancias antimicrobianas que se aplican a un tejido vivo o sobre la piel para

reducir la posibilidad de infeccion, sepsis o putrefaccion.

3.4 Desnaturalizante, al producto quimico que se agrega al alcohol etilico para darle un sabor

desagradable sin alterar sus propiedades germicidas y antisépticas. Se emplean como desnaturalizantes:

3.4.1 Acetona (2-propanona), a la sustancia cuya féormula y peso molecular son: C3HgO Masa Molecular:
58.08.

3.4.2 Benzoato de denatonio, a la sustancia amarga cuya férmula y peso molecular son: CzgH34N203
Masa Molecular: 446.57.

3.4.3 Metilisobutilcetona (4 metil 2 pentanona), a la sustancia de sabor desagradable cuya formula

semidesarrollada y peso molecular son: CH3CH(CH3)CH>COCH3; Masa Molecular: 100.16.

3.4.4 Octaacetato de sacarosa, a la sustancia amarga cuya férmula y peso molecular son: CsH3zgO19
Masa Molecular: 678.58.

3.5 Elaboraciodn, al proceso de la adicién del agente desnaturalizante y agua destilada o purificada para la

obtencion de alcohol etilico desnaturalizado.

3.6 Grado alcohdlico, al contenido de alcohol etilico en un liquido a 15.56°C; expresado en grados Gay-

Lussac (mL de alcohol en 100 mL de producto).
3.7 Granel, al producto no envasado, ni debidamente etiquetado.
4. Simbolos y términos abreviados

Cuando en esta Norma se haga referencia a los siguientes simbolos y abreviaturas, se entendera:

41 % Por ciento

4.2 + Mas, menos

43 < Menor o igual que

4.4 = Igual a

4.5cm Centimetro

4.6 eq Equivalente

4.7 FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
48¢g Gramo

49H Hidrégeno
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410L
411 m
412 mg
4.13 MGA
4.14 MGA-DM
4.15 min
4.16 mL
417 uL
4.18 mm
419N
4.20 nm
4.21°C
4.22°G.L.
4230
4.24 pH
4.25 SA
4.26 S|
4.27 SR
4.28 SV
4.29 UFC

4.30 UV

5. Clasificacion

Litro

Metro

Miligramo

Método General de Analisis
Método General de Analisis de Dispositivos Médicos
Minuto

Mililitro

Microlitro

Milimetro

Normalidad

Nandémetro

Grado Celsius

Grado Gay-Lussac

Oxigeno

Potencial de hidrogeniones
Solucién amortiguadora
Solucion indicadora

Solucion reactivo

Solucion valorada

Unidad Formadora de Colonias

Ultravioleta

La clasificacion se basa en el desnaturalizante que es empleado, conforme a las féormulas siguientes:

5.1 Férmula l.

1000 L de alcohol etilico al 68.5 a 71.5% a 15.56°C.

7g de benzoato de denatonio.

5.2 Férmula Il.

1000 L de alcohol etilico al 68.5 a 71.5% a 15.56°C.

300 g de octaacetato de sacarosa.
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5.3 Férmula Ill.

1000 L de alcohol etilico al 68.5 a 71.5% a 15.56°C.

80 L de acetona.

15 L de metilisobutilcetona.

6. Especificaciones

El producto objeto de esta Norma debe cumplir con las siguientes especificaciones:
6.1 Para alcohol desnaturalizado utilizado como material de curacion:

6.1.1 Apariencia: liquido transparente, volatil, libre de sedimento de particulas en suspension y material

extrafo.
6.1.2 Solubilidad: soluble en agua, acetona, éter dietilico y glicerol.
6.1.3 Densidad relativa: de 0.8611 a 0.8936 a 15.56°C.
6.1.4 Residuo no volatil.
6.1.4.1 Férmula I: no menos de 3.2 mg/100 mL.
6.1.4.2 Férmula Il: no menos de 32.5 mg/100 mL.
6.1.4.3 Férmula Ill: no méas de 2.5 mg/100 mL.
6.1.5 Grado alcohdlico: 68.5 a 71.5%.
6.1.6 Metanol: negativo.
6.1.7 Valoracion de benzoato de denatonio: minimo 0.7 mg/100 mL.
6.1.8 Valoracion de octaacetato de sacarosa: minimo 30 mg/100 mL.
6.1.9 Valoracion de acetona: minimo 8.0 mL/100 mL.
6.1.10 Valoracion de metilisobutilcetona: minimo 1.5 mL/100 mL.
6.1.11 Etanol: positivo.

6.1.12 Actividad antimicrobiana: la muestra debe cumplir con la reduccion de 99.999 % de una suspension
bacteriana que contiene de 75 a 125 x 108 UFC/mL, después de 30 segundos de contacto con el producto sin
diluir.

6.1.13 Resistencia al impacto: Cumple la prueba.

6.1.14 Contenido neto: cumple con lo sefalado en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.1, del

Capitulo de Referencias normativas, de esta Norma.
6.2 Para alcohol etilico de 96° G.L. sin desnaturalizar.

6.2.1 El alcohol etilico de 96° G.L. sin desnaturalizar utilizado como materia prima debera cumplir con lo
sefialado en esta Norma, con lo dispuesto en el Acuerdo que establece las medidas para la venta y
produccion de alcohol etilico y metanol, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 6 de enero del

afio 2014 y con las demas disposiciones aplicables.

6.2.2 El alcohol etilico de 96° G.L. sin desnaturalizar debera cumplir con las especificaciones establecidas

en la monografia de Alcohol incluido en el capitulo de Aditivos, de la version vigente de la FEUM.
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7. Métodos de prueba

Para la verificacion de las especificaciones que se establecen en esta Norma, se deben aplicar los

métodos de prueba que a continuacién se describen:
7.1 Para alcohol desnaturalizado utilizado como material de curacion.
7.1.1 Densidad relativa.
MGA 0251 de la edicion vigente de la FEUM. Efectuar la prueba a 15.56°C.
7.1.2 Residuo no volatil.
7.1.2.1 Equipo.
7.1.2.1.1 Balanza analitica.
7.1.2.1.2 Horno.
7.1.2.2 Procedimiento.

Colocar en un vaso de precipitados 200 mL de la muestra cuyo desnaturalizante sea octaacetato de
sacarosa, o 500 mL en el caso de los otros dos agentes desnaturalizantes, evaporar hasta obtener unos 20
mL de concentrado; transferir cuantitativamente este concentrado a una capsula de porcelana de 50 mL
previamente puesta a peso constante y continuar la evaporacion a bafio de agua a ebullicion, secar el residuo

a 105°C durante una hora. Relacionar el valor obtenido a 100 mL de la muestra.
Nota: Guardar el residuo para la valoracion del octaacetato de sacarosa o del benzoato de denatonio.
7.1.3 Grado alcohdlico.
MGA 0081 de la edicion vigente de la FEUM.
7.1.4 Metanol.
De acuerdo a la monografia de Alcohol, del capitulo de Aditivos, de la FEUM vigente.
7.1.5 Valoracién de benzoato de denatonio.
7.1.5.1 Equipo.
7.1.5.1.1 Balanza analitica.
7.1.5.1.2 Espectrofotometro UV.
7.1.5.2 Reactivos.
7.1.5.2.1 Sustancia de referencia de benzoato de denatonio.
7.1.5.2.2 Solucién de azul de bromofenol al 0.1 % en cloroformo.

7.1.5.2.3 SA de fosfatos pH 4.0. Disolver 9.23 g de fosfato dibasico de sodio anhidro en 800 mL de agua,

ajustar la solucién con acido citrico saturado a un pH de 4.0 + 0.1 aforar con agua a 1000 mL y mezclar.
7.1.5.3 Procedimiento.

7.1.5.4 Preparacioén estandar. Pesar con exactitud el eq a 7 mg de benzoato de denatonio, transferir a un

matraz volumétrico de 1000 mL, disolver y aforar con agua y mezclar.
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7.1.5.5 Preparacion problema. Transferir el residuo no volatil a un matraz volumétrico de 500 mL con

ayuda de agua, aforar con agua y mezclar.

Transferir por separado a tres embudos de separacién de 250 mL, alicuotas de 10 mL de la preparacion
estandar, 10 mL de la preparacion problema y 10mL de SA de fosfatos. Agregar a cada embudo 40 mL de SA
de fosfatos, 10 mL de la solucién de azul de bromofenol y 60 mL de cloroformo. Agitar vigorosamente durante
2 min. Dejar reposar la mezcla durante 15 min y pasar la capa cloroférmica a través de un algodon
impregnado con cloroformo, a matraces volumétricos de 100 mL, repetir la operacién anterior con 20 mL de
cloroformo agregando los extractos cloroférmicos al matraz correspondiente. Permitir que alcancen la
temperatura ambiente, aforar con cloroformo y mezclar. Determinar inmediatamente las absorbancias en UV a

410 nm de acuerdo al MGA 0361, utilizando el extracto de la SA de fosfatos como blanco.

7.1.5.6 Calculo.

Donde:

D = Benzoato de denatonio, mg/100 mL.

C = Concentracioén de la preparacién estandar, mg/100 mL.
Ap = Absorbancia leida con la preparacion problema.
As = Absorbancia leida con la preparacion estandar.
7.1.6 Valoracion de octaacetato de sacarosa.

7.1.6.1 Reactivos.

7.1.6.1.1 Sl de fenolftaleina.

7.1.6.1.2 SR de alcohol etilico al 70%.

7.1.6.1.3 SV de &acido sulfarico 0.1 N.

7.1.6.1.4 SV de hidréxido de sodio 0.1 N.

7.1.6.2 Procedimiento.

Transferir el residuo no volatil a un matraz de destilacion de 500 mL con ayuda de 50 mL de SR de alcohol
etilico. Afadir unas gotas de Sl de fenolftaleina y neutralizar la soluciéon con SV de hidroxido de sodio 0.1 N,
hasta vire a color rosa. Afadir exactamente 25 mL de SV de hidréxido de sodio 0.1 N, colocar al matraz un
condensador y someter a reflujo durante 1 hora. Enfriar y titular con SV de acido sulftrico 0.1 N hasta
decoloracion de la misma. Correr un blanco de reactivos y hacer las correcciones por titulacion residual (MGA

0991).
7.1.6.3 Calculo.

(B-V)-C-8482
M

X100
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Donde:

S = Octaacetato de sacarosa, mg/100 mL.

B = Volumen de la SV de H>SO4 requerido para el blanco, mL.
V = Volumen de la SV de H2,SO4 requerido para la muestra, mL.
C = Concentracioén de la SV de H2SOq4, eq/L.

M = Volumen de la muestra, mL.

84.82 = Masa eq del octaacetato de sacarosa, g/eq.

7.1.7 Valoracion de acetona y metilisobutilcetona.

MGA 0241. Cromatografia de gases.

7.1.7.1 Equipo.

Cromatoégrafo de gases. Con detector de ionizacion de flama. Columna de vidrio de 1.2 m x 2 mm de
diametro interno, empacada con Chromosorb 102, de 100-200 mesh; temperatura de columna a 106 °C,
detector y puerto de inyeccion a 200 °C; velocidad de flujo de helio a 50 mL/min; tiempos relativos de

retencion: etanol 1.00 (= 100 s), n-propanol 2.06 y tetrahidrofurano 3.04.
7.1.7.2 Reactivos.

Soluciones estandar. Diluir 6.00 mL de cada desnaturalizante a 100 mL con alcohol anhidro en matraces

volumétricos separados.
7.1.7.3 Procedimiento.

Colocar 25.0 mL de cada soluciéon de desnaturalizante en matraces separados y agregar 1.00 mL de n-
propanol como estandar interno. Tapar inmediatamente, agitar 3 min y dejar reposar 10 min a temperatura
ambiente. Inyectar 0.3 uL con una jeringa de 1 uL. Determinar las areas de los picos y calcular la pendiente de
cada desnaturalizante como:

P, = A
) = —
6.004,

Donde:

wy
I

= Pendiente del desnaturalizante x;
Ay Area del pico del desnaturalizante x en la solucién estandar;

Area del pico del n—propanol estandar interno;

6.00 = Contenido del desnaturalizante en la solucién estandar, mL/100 mL.

Las pendientes y los tiempos relativos de retencidon aproximados con respecto al n-propanol son: acetona
0.207 y 0.694, metilisobutilcetona 0.275 y 5.436, respectivamente.

Colocar 25.0 mL de la muestra y agregar 1.00 mL de n-propanol como estandar interno. Tapar
inmediatamente, agitar 3 min y dejar reposar 10 min a temperatura ambiente. Inyectar 0.3 uL con una jeringa

de 1 uL. Determinar las areas de los picos y calcular el contenido de desnaturalizante en la muestra.
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7.1.7.4 Célculo.
c A
* AP,
Donde:
C

x= Contenido de desnaturalizante x en la muestra, mL/100 mL.

A= Area del pico del desnaturalizante x en la muestra.

7.1.8 Etanol.

De acuerdo a la monografia de Alcohol, del capitulo de Aditivos, de la FEUM vigente.
7.1.9 Actividad antimicrobiana.

MGA-DM 0041, de la edicién vigente de la FEUM.

7.1.10 Prueba de resistencia al impacto.

7.1.10.1 Procedimiento: llenar la botella con agua en su volumen total a 25 + 2°C y cerrar herméticamente
manteniéndola en reposo durante 12 horas a 25 + 2°C. Dejar caer libre y verticalmente la botella llena con

agua desde una altura de 150 cm sobre una superficie plana libre de escoriaciones e impurezas.
7.1.10.2 Criterio de aceptacion: la botella no se rompe ni presenta fugas por deformacion.
7.1.11 Contenido neto.

De conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.1, del Capitulo de

Referencias normativas, de esta Norma.
7.2 Para alcohol etilico de 96° G.L. sin desnaturalizar.

7.21 Los métodos para la verificacion de las especificaciones del alcohol etilico de 96° G.L. sin
desnaturalizar son los establecidos en la monografia de Alcohol incluido en el capitulo de Aditivos, de la

version vigente de la FEUM.
7.2.2 Prueba de resistencia al impacto. (Véase punto 7.1.10, de esta Norma).
7.2.3 Contenido neto.

De conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.1, del Capitulo de

Referencias normativas, de esta Norma.
8. Etiquetado, marcado, envase y embalaje
8.1 Para alcohol desnaturalizado utilizado como material de curacioén.

8.1.1 El etiquetado del recipiente que contenga este producto, debe llevar en un lugar visible en forma
indeleble en tinta color azul, formato horizontal o vertical y caracteres de tamafio proporcional al envase y

facilmente legible los siguientes datos:
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8.1.1.1 Nombre genérico del producto: Alcohol etilico desnaturalizado, nombre comercial del producto,

marca o logotipo.

8.1.1.2 Domicilio del titular del registro, razén social o nombre y domicilio del fabricante importador y

proveedor.
8.1.1.3 Numero de Registro sanitario de la Secretaria de Salud.

8.1.1.4 El "Contenido Neto", de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana citada en el
punto 2.1, del Capitulo de Referencias normativas, de esta Norma y lo autorizado bajo proyecto de marbete

por la Secretaria de Salud.
8.1.1.5 Lote.
8.1.1.6 Antiséptico de uso externo material de curacion.

8.1.1.7 Alcohol desnaturalizado, NO DEBE BEBERSE (Letra con tamafio igual a la tipografia mayor de la

etiqueta).

8.1.1.8 Pictogramas fisicos y de salud:

8.1.1.9 Indicaciones de peligro.

8.1.1.9.1 “Peligro inflamable”.

8.1.1.9.2 “Mantener fuera del alcance de los nifios” o “No se deje al alcance de los nifios”.
8.1.1.9.3 “Leer la etiqueta antes del uso”.

8.1.1.9.4 “Mantener el recipiente herméticamente cerrado” o “No se deje destapado”.
8.1.1.9.5 “No comer, beber ni fumar durante su utilizacion”.

8.1.1.9.6 “Nocivo en caso de ingestion”.

8.1.1.9.7 “Puede irritar las vias respiratorias”.

8.1.1.9.8 “Liquido y vapores inflamables”.

8.1.1.9.9 “Evite el contacto con los ojos” o “Provoca irritacion ocular”.

8.1.1.9.10 “Si se necesita consejo médico, tener a la mano el envase o la etiqueta”.
8.1.1.10 Desnaturalizante: Nombre del desnaturalizante y por ciento del mismo.

8.1.1.11 Los datos deben estar en idioma espafiol sin perjuicio de que también puedan aparecer en otros

idiomas.

8.1.2 Los materiales de empaque deben proteger al producto para que resista transporte y

almacenamiento en los diferentes climas del pais.

8.1.3 Marcado en el embalaje.
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Deben anotarse los datos necesarios para identificar el producto y todos aquellos otros que se juzguen

convenientes, tales como las precauciones que deban tenerse en el manejo de los embalajes.
8.2 Para alcohol etilico de 96° G.L. sin desnaturalizar.

8.2.1 De conformidad con lo establecido en el punto 9 y apéndice E de la Norma Oficial Mexicana citada

en el punto 2.5, del Capitulo de Referencias normativas, de esta Norma.
8.2.2 Envase.

El producto objeto de esta Norma, se debe envasar en recipientes de tipo sanitario, elaborados con
materiales resistentes a las distintas etapas del proceso de fabricacién, a las condiciones habituales del
almacenaje, de tal naturaleza que no reaccionen con el producto, no se disuelvan alterando las caracteristicas

fisicas, quimicas y sensoriales o produzcan sustancias toxicas.
No se podra utilizar envase de vidrio ni reciclable.
Ni reutilizar el envase para envasar productos de consumo humano.
Evitar nombre o figuras alusivas a bebidas alcohdlicas.
Los datos deben estar en idioma espafiol sin perjuicio de que también puedan aparecer en otros idiomas.
8.2.3 Embalaje.

Para el embalaje del producto objeto de esta Norma en envases menores se deben usar cajas de cartén o
envolturas, que tengan la debida resistencia y que ofrezcan la protecciéon adecuada a los envases para
impedir su deterioro exterior, y a la vez faciliten su manipulacién en el almacenamiento y distribucion de las

mismas, sin exponer a las personas que los manipulen.

8.2.3.1 Las presentaciones del alcohol etilico de 96° G.L. sin desnaturalizar deben ser iguales o entre 200

mL y 1000 mL y hasta de 20 L para hospitales e instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud.

Conforme a las disposiciones aplicables, el producto objeto de esta Norma, no se puede vender a granel al

publico.
9. Muestreo

De acuerdo al MGA-DM 1241, Procedimientos de muestreo y tablas para la inspeccion por atributos, de la

edicion vigente del Suplemento para dispositivos médicos de la FEUM.
10. Concordancia con normas internacionales.
Esta Norma no concuerda con ninguna norma internacional.
11. Bibliografia

11.1 Tratado de Microbiologia B.D. Davis 3a. Ed. Pag. 1030, Editorial Salvat, Boletin de la Oficina Nacional
de Normas, Vol. 9, Pag. 424-425, U.S.P. XXI, Pag. 24.

11.2 Norma 060 IMSS. Material de curacion Antiséptico y Germicida; Alcohol Desnaturalizado.

11.3 Official Methods of Analysis of Association of Analytical Communities (AOAC) International. Alcohol

desnaturalizado.

11.4 United States Pharmacopeia 39/ National Formulary 34. “Sucrose Octaacetate”.
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11.5 Guia para la elaboracién de fichas de datos de seguridad (FDS) del Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos, Sexta edicidn revisada, Naciones Unidas
2015.

12. Observancia

La vigilancia en el 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.
13. Vigencia

La presente Norma entrara en vigor con caracter obligatorio a los 60 dias naturales siguientes de su

publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.
TRANSITORIO

UNICO.- La entrada en vigor de la presente Norma, deja sin efectos la Norma Oficial Mexicana NOM-138-
SSA1-1995, Que establece las especificaciones sanitarias del alcohol desnaturalizado, antiséptico y germicida
(utilizado como material de curacion), asi como para el alcohol etilico de 96° G.L., sin desnaturalizar y las
especificaciones de los laboratorios o plantas envasadoras de alcohol, publicada en el Diario Oficial de la

Federacion el 1 de octubre de 1997.

Ciudad de México, a 2 de marzo de 2017.- EI Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario,

Julio Salvador Sanchez y Tépoz.- Rubrica.

APENDICE A NORMATIVO.

Especificaciones de los establecimientos dedicados a la elaboracion y/o envasado de alcohol etilico

desnaturalizado utilizado como material de curacion.

A.1 Los establecimientos dedicados a la elaboracion y/o envasado de alcohol etilico desnaturalizado
utilizado como material de curacién deben tener el giro de fabrica o laboratorio de material de curacién o

almacén de acondicionamiento, depdsito y distribucién de material de curacion.

A.2 Los establecimientos deberan cumplir con lo sefialado en esta Norma, con lo dispuesto en el Acuerdo
que establece las medidas para la venta y produccion de alcohol etilico y metanol, publicado en el Diario

Oficial de la Federacién el 6 de enero de 2014 y con las demas disposiciones aplicables.

A.3 El propietario del establecimiento debe contar con aviso de funcionamiento y con aviso de responsable

sanitario.

A.4 El establecimiento debera de contar con un laboratorio de control de calidad para analizar la materia
prima (alcohol etilico de 96° G.L. y el producto terminado, para que éstos cumplan con las especificaciones de
esta Norma y las de la FEUM, o bien realizar los andlisis a través de un Laboratorio de Control Analitico
Auxiliar de la Regulaciéon Sanitaria. En caso de utilizar métodos de andlisis no farmacopeicos deben estar

validados por el propio fabricante.

A.5 Los pisos, paredes y divisiones del establecimiento deberan ser de material liso u otro material que

facilite su limpieza. Deben contar con bitacoras de los servicios de limpieza.
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A.6 Las areas de elaboracion y envasado deberan contar con un sistema de extraccion de aire y acabado
sanitario, los almacenes de insumos y producto terminado deben estar identificados y separados fisicamente

con materiales que faciliten su limpieza.

A.7 Sus instalaciones de elaboracién y envasado deberan contar con maquinas llenadoras, ya sea por
gravedad o por vacio, en su caso, que tengan integrado motor antiexplosivo. Deben contar con ficha técnica

de la maquina de llenado que usan para el envasado del alcohol y contar con registros de mantenimiento.

A.8 Deben contar con la orden maestra de fabricacién, envasado y acondicionamiento; asi como la orden

de fabricacion, envasado y acondicionamiento correspondiente.

A.9 Deben usar filtros compatibles con el producto durante su llenado para evitar que el alcohol pueda
llevar particulas en suspension. Deben contar con registros de cambios de filtro y de la limpieza de los filtros y

establecer la vigencia de los mismos.

A.10 Los tanques de almacenamiento metalicos o de otro material que contengan el alcohol deben de
estar identificados de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.3, del
Capitulo de Referencias normativas, de esta Norma, asimismo deberan estar aterrizados a fin de evitar cargas

estaticas y contar con los elementos anti-fugas y/o derrames como diques y/o fosa de contencion.

A.11 Deberan cumplir con las condiciones de prevencion y protecciéon contra incendios de conformidad
con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.2, del Capitulo de Referencias

normativas, de esta Norma.
A.12 En el area de fabricacion deberan existir lAmparas antiexplosivas.
A.13 Los enchufes deberan ser antiestaticos y de seguridad.
A.14 Deben contar con agua potable y servicios sanitarios para el personal.
A.15 No debe haber sustancias tdxicas, ni existencias de alcohol metilico en estos establecimientos.

A.16 Deberan de contar con sistemas de identificacion y sefializacion de peligros y riesgos a fin de
proporcionar a los trabajadores informacion visual inmediata para prevenir dafios a su salud y al
establecimiento de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.5, del

Capitulo de Referencias normativas, de esta Norma.

A.17 Los establecimientos deberan contar con su Manual de calidad y procedimientos establecidos en la

Norma Oficial Mexicana citada en el punto 2.8, del Capitulo de Referencias normativas, de esta Norma.

A.18 En el area de control de calidad se debe tener un registro de los andlisis efectuados a cada lote de
producto terminado donde se demuestre que el alcohol no contiene metanol y el resultado de los analisis de

un laboratorio de control de calidad externo para el mismo tramite.

A.19 Debe contar con los registros de la distribucion del producto terminado que permita efectuar retiro de
producto del mercado cuando se requiera, bajo primeras entradas primeras salidas, de conformidad con el
Acuerdo que establece las medidas para la venta y produccion de alcohol etilico y metanol, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 6 de enero de 2014 y el Aviso por el que se da a conocer el formato para el

registro de todo acto que se lleve a cabo y esté relacionado con el alcohol etilico sin desnaturalizar, a que se
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refiere el Acuerdo que establece las medidas para la venta y produccion de alcohol etilico y metanol,
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 6 de enero de 2014, publicado en ese 6rgano oficial de

difusion el 17 de enero de 2014.




