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Ciudad de México, a 12 de febrero de 2024

‘e _Asunto:-Notificacién de Revisién Sistemética para la
NOM-041-SCFI-1997.

Secretario Ejecutivo de la Comisién Nacional "'h 9 8 l 6
de Infraestructura de la Calidad. | 7
Presente S

Oficiatlia de Partes
Con fundamento en lo dispuesto por los articulos Tercerp, PBUAFES Transitafiés del Decreto por el que se expide
la Ley cle Infraestructura de la Calidad y se abroga la Ley-Federat sobre Metrologia y Normalizacion; articulo 32
de la Ley de Infraestructura de la Calidad; 39, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 1y 36, fraccién | vy su Ultimo parrafo, del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia, por
medio del presente se notifica al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de Infraestructura de ia Calidad,
el informe con los resultados de la Revisidn Sistemdtica de la Norma Oficial Mexicana que se enuncia a
continuacién:

Titulo: NOM-041-SCFI-1997, Instrumentos de medicion-Medidas volumétricas metalicas cilindricas para
jiquidos de 25 ml hasta 10 L (esta Norma cancela a la NMX-CH-45-1983).

Fecha de publicacién en el Diario Oficial de la Federacién: 09 de diciembre de 1988,

Fecha de entrada en vigor: 07 de febrero de 1999.

Fecha de la Gltima revisién quinquenal: 23 de agosto de 2019,

Fecha limite para la notificacion al Secretario Ejecutivo de la Comision Nacional de Infraestructura de la
Calidad: 20 de marzo de 2024,

Tipo de resolucidn: Cancelacion.

Justificacion: En cumplimiento con el articulo 32 de la Ley de Infragstructura de la Calidad, se realizé una
Revisidén Sistematica a la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SCFI-1997, “Instrumentos de medicién - Medidas
volumétricas metélicas cilindricas para liguidos de 25 ml hasta 10 L (esta Norma cancela a fa NMX-CH-45-1983)",
en la que se incluyd un analisis con los siguientes apartados: antecedentes, diagnéstico, impacto o beneficios,
datos cualitativos y cuantitativos, asi como la determinacién, cuyos resultados se exponen en el Anexo Unico
“Informe de la Revisién Sistematica de la NOM-041-SCFI-1997".

Derivado de la Revisidn Sistemdtica a la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SCFI-1997, se determiné su
cancelacion por lo siguiente:

1.- Con fundamento en los articuios 118 y 119 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, las Autoridades
Normalizadoras, en el mbito de su competencia, podrin elaborar Normas Oficiales Mexicanas de metrologia
tegal con la participacién del Centro Nacional de Metrologia vy, en su caso, de los Institutos Designados de
Metrologia, cuando para la tutela de los objetivos legitimos de interés publico sea necesario establecer el
control metroldgico legal de instrumentos para medir para asegurar el cumplimiento y la conformidad de las
mismas.

En este sentido la NOM-041-SCFI-1997, se cred con el objetivo legftimo de interés publico de establecer las
especificaciones y los métodos de prueba que deben curnplir las medidas volumétricas metalicas, con
capacidades de 25 ml hasta 10 L, sin embargo, del presente andlisis se desprende que existe una gama de
instrumentos para medir volimenes de otros materiales diversos al metal: vidrio, porcelana y plastico, los cuales
se encuentran vinculados a la NMX-CH-4787-IMNC-2010, “Cristaleria de laboratorio-Instrumentos volumeétricos-
Métodos para la calibracién de su capacidad y uso’, por lo tanto, se considera que la NOM-041-SCFI-1997, ya no
atiende adecuadamente a los objetivos legitimos de interés publico que persigue, ya gue resulta obscleta su
aplicacién, considerando lo establecido en el articulo 41, fracciones Il y IV de la Ley de Infraestructura de la
Calidad.

2.- La NOM-041-SCFI-1997 carece de Procedimiento de Evaluacion de la Conformidad, en la actualidad no existe
infraestructura para dicha Evaluacion. A
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3.- Adicionalmente, las referencias con las que se complementa [a NOM-041-SCFI-1997, fueron sustituidas como
la NOM-008-SCFI-1993, “Sistema General de Unidades de Medida” que fue actualizada y ahora se encuentra
vigente la NOM-008-SE-202], “Sistema general de unidades de medida (cancela a la NOM-008-SCFI-2002)", por
otra parte, la NMX-BB-086-1982-SCF|, “Utensilios y recipientes volumétricos de vidrio para laboratorio-
Especificaciones’, fue cancelada. Actualmente se encuentra vigente la NMX-CH-4787-IMNC-2010, “Cristaleria
de laboratorio-Instrumentes volumétricos-Métodos para la calibracidn de su capacidad y uso”.

Lo anterior, fue expuesto mediante Oficio DGN.191.05.2024.546 suscrito el 12 de febrero de 2024 por la Leda. Silvia
Monterrey Sandoval, Directora de Normalizacién para Industrias Diversas y de Servicios, quien notificé al
Director General de Normas el resultado de la Revisién Sistemética a la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SCFI-
1997, "Instrumentos de medicion - Medidas volumétricas metélicas cilindricas para liquidos de 25 ml hasta 10 L
{esta Norma cancela a la NMX-CH-45-1983)",

Por lo antes expuesto y habiéndose cumplido en tiempo y forma lo dispuesto en el articulo 32 de la Ley de
Infraestructura de la Calidad se notifica que, derivado de la Revisidn Sistermaética, se determind la Cancelacion
de la Norma Oficial Mexicana NOM-041-SCFi-1997, “Instrumentos de medicién-Medidas volurmétricas metalicas
cilindricas para liquidos de 25 ml hasta 10 L (esta Norma cancela a la NMX-CH-45-1983)", lo que se hace de su
conocimiento para los efectos legales a los que haya lugar.
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c.c.p. Presidente del Comité Consultivo Naciorial de Normalizacién de la Secretaria de Economia, Secretaria Técnica del
Comité Consultivo Nacional de Norrmalizacion de la Secretaria de Economia y miembros del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de la Secretaria de Economia.

c.c.p. Mtra. Silvia Monterrey Sandoval, Directora de Normalizacion para Industrias Diversasy de Servicios, adscrita a la Direccion
General de Normas. Para su conecimiento.

Revisd: Mtra. Silvia Monterrey Sandoval

Elabord: Lic. Graciela Gonzélez Luciano({ﬁ
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informe de la Revision Sistematica de la
Norma Oficial Mexicana NOM-041-SCFI-1997,
“|nstrumentos de medicién-Medidas volumétricas metilicas cilindricas para liquidos de 25 ml hasta10 L
(esta Norma cancela ala NMX-CH-45-1983)"

. Antecedentes

E1 8 de diciembre de 1997, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Seguridad al Usuario, Informacion
Comercial y Précticas de Comercio, aprobé el anteproyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-041-SCFI-1997, de
medicién-Medidas volumétricas metalicas cilindricas para liquidos de 25 ml hasta 10 L., a fin de ser publicado
para consulta publica el en el Diario Oficial de la Federacién (DOF).

El 2 de enero de 1998, fue publicada para consulta publica en el DOF, el Proyecto de Norma Oficial Mexicaha
NOM-041-SCFI-1997, Instrumentos de medicién-Medidas volumétricas metilicas, cilindricas para liquidos, de 25
ml hasta 10 L, a efecto de que, dentro de los siguientes 60 dias naturales a su publicacién, se realizara la
manifestacién a que se refiere el articulo 45 de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion, la cual estuvo
a disposicién del publico para su consulta.

Dentro de dicho plazo los interesados presentaron sus comentarios al proyecto de norma, los cuales fueron
analizados por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Seguridad al Usuario, Informacién Comercial
y Précticas de Comercio, realizédndose las modificaciones procedentes.

El 10 de septiembre de 1998, el Comité aprobé el Proyecto de NOM de que se trata a fin de que fuera publicada
en forma definitiva en el DOF, lo cual se realizé el 9 de diciembre de 1998 y entrd en vigor el 9 de febrero de 1929.

A partir de 9 de febrero de 1999, la NOM se ha utilizade como referencia para la calibracién y verificacién de
rmedidas volumétricas metalicas cilindricos para liguidos de 25 mihasta10 L.

De conformidad con el articulo 32 de la Léy de Infraestructura de la Calidad, se realizaron a la NOM las siguientes
revisiones quinguenales:

1. El1 de febrero de 2004, se entregd la notificacién de la Primera Revision Quinguenal al Secretariado
Técnico de la Comisién Nacional de Normalizacién {ahora Secretariado Ejecutivo de la Comision
Nacional de Infraestructura de la Calidad).

2. El1de diciembre de 2008, se entregé la notificacién de la Segunda Revision Quinguenal al Secretariado
Técnico de la Comisién Nacional de Normalizacién (ahora Secretariado Ejecutivo de la Comisién
Nacional de Infraestructura de la Calidad).

3 El 31 de marzo de 2014, se entregd la notificacién de la Tercera Revision Quingquenal al Secretariado
Técnico de la Comisién Nacional de Normalizacién (ahora Secretariado Ejecutivo de la Comision
Nacional de Infraestructura de la Calidad).

4. El23de agosto de 2019, se publicé en el DOF el Suplemento del Programa Nacional de Normalizacion
(PNN) 2019, donde se inscribié la Medificacion a la Normal Oficial Mexicana NOM-041-SCFI-1997, por
tanto, el analisis y la evaluacién de la NOM, en la cual resolvieron su rmodificacién tuvo lugar en el Comité
Consultivo Naclonal de Normalizacién de la Secretaria de Economia, durante la sesién de revisién de
los temnas a ser inscritos, por lo que se considera la notificacién de su revision.

5. EI19 de agosto de 2020, se publicé en el DOF la “Modificacidn a la Lista de instrumentos de medicicn
cuya verificacién inicial, periddica o extraordinaria es obligatoria, asi como las normas aplicables para
efectuarla, publicada el 18 de abril de 2016", dentro de esta lista se establecen aquellos instrumentos de
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medicion en donde la verificacion inicial’| periddica? o &xtrardinaria’ es obligatoria, encontrandose la
NOM-041-SCE!-1997.

a) Objetivo, campo de aplicacién y alcance

Esta NOM establece las especificaciones, asi como los métodos de prueba que deben cumplir las medidas
volumétricas metalicas, con capacidades de 25 ml hasta 10 L.

b) Descripcién de la materia, sectores o mercados regulados, asf como el Objetivo Legitimo de Interés
Pudblico

Con fundamento en los articulos 118 y 119 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, las Autoridades
Normalizadoras, en ef &mbito de su competencia, podran elaborar Normas Cficiales Mexicanas de metrologfa
legal con la participacién del Centro Nacional de Metrologia y, en su caso, de los Institutos Designados de
Metrologla, cuando para la tutela de los objetivos legitimos de interés publico sea necesario establecer el
control metrolégico legal de instrumentos para medir para asegurar el cumplimiento y la conformidad de las
mismas.

Resulta importante destacar que la NOM-041-SCF|-1997, establece las especificaciones y los métodos de prueba
que deben cumplir las medidas volumétricas metaélicas, con capacidades de 25 ml hasta 10 L, sin embargo,
hoy en dia se fabrican recipientes volumétricos con la capacidades referidas pero con materiales de vidrio,
porcelana y pléstico, por lo tanto, se considera que dicha NOM ya no atiende adecuadamente a los objetivos
legitimos de interés plblico que persigue, ya que resulta obsoleta su aplicacién, considerando lo establecido
en el articulo 41, fracciones Il y IV:

‘Articulo 41. [..]

El procedimiento de modificacién o cancelacién de las Normas Oficiales Mexicanas podrd
iniciarse en cualguier momento, siempre que la Norma Oficial Mexicana haya entrado en vigor,
por cualquiera de los siguientes motivos segun resuiten aplicables al supuesto de que se trate:
)

/. Que la Norma Oficial Mexicana no atienda adecuadamente los objetivos legitimos de
interés publico que persigue, resulte obsoleta o la tecnologia la haya superado;

[-]

V. Cuando la Autoridad Normailizadora que expidid la Norma Oficial Mexicana, advierta que las
causas que motivaron su expedicién ya no subsisten o son obsoletas, o

[

Enfasis afiadido

Aunado a lo anterior, se destaca que las referencias NOM-008-SCFI-1993 ¥ NMX-BB-086-1982-5CF! que se
utilizaron para su elaboracién ya no se encuentran vigentes.

Por dltimo, es importante mencionar que, al dia de la fecha la NOM-041-SCFI-1997 no cuenta con Procedirmiento
de Evaluacién de Conformidad.

2

W ! La verificacidn inicial debe realizarse cuando el instrumento tenga aprobacién del modelo o prototipo y las caracteristicas
del instrumento coincidan con las establecidas en la aprobacién del modelo o prototipo;
2 Se debe lievar a cabo cada dos afios después de haber realizado la verificacién inicial. La verificacién periddica de estos
instrumentes no se debe realizar si no cuenta con la verificacién inicial;
* Esta verificacién se lleva a cabo por unidades de verificacién acreditadas y aprobadas y debe realizarse una vez concluida 3\(
fa inicial o la periddica en cualguier tiempo. / \
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. Diagnéstico OFICIO ?EDF AL

La normalizacion y metrologia desempefian un papel fundamental en la garantia de la precisién y confiabilidad
de los instrumentos de medicién utilizados en diversas aplicaciones. La importancia de la normalizacion. radica
en que establece una regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por las Autoridades
Normalizadoras competentes cuyo fin esencial es el fomento de la calidad para el desarrollo econémico y la
proteccién de los objetivos legitimos de interés plblico; en tanto que la metrologia, se ocupa de verificar las
unidades de medida, los métodos y procedimientos de medicidn, los instrumentos de medicién y las unidades
materializadas que intervienen en las transacciones comerciales, proteccién de la salud, el medio ambiente y
la seguridad publica.

Los instrumentos de medicién se utilizan en una amplia variedad de sectores en México, desde la industria
farmacéutica, alimentaria, quimica, entre otras. La precisién en las medidas volumétricas es crucial para
garantizar la calidad de los productos finales y la seguridad en su uso.

Hoy en dfa, los instrumentos de medicién mas comunes que se utilizan para medir el volumen de los liquidos
son: vasos de precipitados, tubos de ensayo, frascos de vidric, matraces, pipetas, entre otros, cuya fabricacion
es a través de materiales como vidrio, pléstico o porcelana, debido a que cumplen con caracteristicas
especificas de temperatura, fuerza, esterilidad y compatibilidad quimica, ya gue usualmente son utilizados en
laboratorios, si bien estos recipientes son fundamentales en entornos donde se requiere precision en la

medicién de voltimenes de liquidos y dosificaciones exactas, estos se encuentran fuera del objetivo y campo
de aplicacién de la NOM-041-SCF|-1997.

Adicionalmente, las referencias con las que se complementa la NOM-041-SCFI-1997, fueron sustituidas como es
el caso de la NOM-008-SCFI-1993, "Sisterna General de Unidades de Medida” gue fue actualizada y ahora se
encuentra vigente la NOM-008-SE-2021, “Sistema general de unidades de medida (cancela a la NOM-008-SCFI-
2002)", por otra parte, la NMX-BB-086-1982-SCF|, "Utensilios y recipientes volumétricos de vidrio para
laboratorio-Especificaciones”, la cual fue cancelada. Actualmente se encuentra vigente la NMX-CH-4787-IMNC-
2010, "Cristaleria de laboratorio-Instrumentos volurnétricos-Métodos para la calibracién de su capacidad y uso™.

IR Impacto o Beneficio

En términos generales, la cancelaciéon de la NOM-041-SCFI-1997 no tendrd ningun impacto significativo,
considerando io siguiente:

1- Los instrumentos de medicion previstos en la presente regulaciéon, ya no son elaborados con material
metalico, sino que se manufacturan con otros materiales, como son: vidrio, pldstico o porcelana y que son de
facil acceso en el mercado, sin embargo, sus especificaciones estén contenidas en la Narma Mexicana NMX-
CH-4787-IMNC-2010, “Cristaleria de laboratorio-instrumentos volumétricos-Métodos para la calibraciéon de su
capacidad y uso”, la cual es de aplicacion voluntaria y permiten establecer especificaciones de calidad sobre
procesos, productos, servicios, métodos de prueba, competencias, etc, ademas de coadyuvar en la orientacion
del consumidor.

2 - Ef Procedimiento de Evaluacién de la Conformidad (PEC}, es el conjunto de acciones especificadas que tiene
por objeto comprobar gue el bien, producto, proceso o servicio cumplen con una Norma Oficial Mexicana. Sin
embargo, esta NOM no cuenta con PEC, ni con infraestructura para poder realizar la evaluacion de la _\7
conformidad de los instrumentos regulados.

3. Los instrumentos de medicidn volumétrica para liquidos de 25 mi hasta 10 L desempefian un papel
fundamental en diversas industrias en México. Estos instrumentos son utilizados para medir volimenes de
liquidos con precisién y exactitud en sectores como la industria farmacéutica, alimenticia, quimica, entre otros.
Si bien la norma establece las especificaciones y métodos de prueba que deben cumplir estos recipientes, esta

solo hace referencia a aguellos recipientes metélicos, los cuales ya estan en desuso.
/2(
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4.- Actualmente, existen distintos mstrum&)u%g,l'ﬁometalfcos, ‘c‘:‘fu'é permiten realizar mediciones precisas, de
acuerdo a la situacion o necesidad como, por ejemplo;

% Pipeta

% Bureta

+ Pipeta volumétrica
“ Matraz volumétrico
%  Probeta

“ Vaso de precipitado

Iv. Datos cualitativos y cuantitativos
Los instrumentos volumétricos son importantes para los ensayos o experimentos que se realizan en los
laboratorios quimicos, industriales, de investigacién, docencia, entre otros. Dado gque dentro de |os laboratorios
se manejan sustancias o liquidos que requieren una medida exacta, estos instrumentos son ideales ya que
permiten cuantificar los volimenes de liquidos de manera exacta.
En este sentido, se localizé informacidn relativa a gue la industria quimica y farmacéutica son las gue mas
utilizan este tipo de instrumentos de medicién volumétrica por las actividades que desempefian, mismos que
a continuacion se describen;
Para la economia mexicana, la industria quimica es una de las mas importantes, ya que se producen articulos
Yy productos que no solo son para el consumo humano, sino que también beneficia a otros sectores o industrias.
Como se puede observar en la Gréfica 1, en 2018 Ia produccién de la industria quimica fue de 20,430 millones
de ddlares, sin embargo, para 2022 esta cifra se redujo a 20,254 millones de délares. Si bien el sector tuve una
desaceleracion, este no deja de ser un sector estratégico para México, ya que esto representa empleo, inversidn,
asf como ciencia e innovacion.

Gréfica 1. Valor de produccién y comercio exterior de la industria quimica {millones de délares)
40,000

35,000
30,000
25,000
20,000
15,000

10,000

Y

5000
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2018 2019 2020 2021 2022
I lmportacién mmm EXportacién === Prodyccion

Fuente: Elaboracién propia, con datos obtenidos de la Asociacién Nacional de la Industria Quimnica /(
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Por otra parte, dentro de ia industria quimica se desprende el sector farmacéutico, en esta industria existe un
amplio nimero de laboratorios que hacen uso de instrumentos volumétricos, un ejemplo de ello, es el sector
farmacéutico uno de los que utiliza estos instrumentos de medicién. En el sector farmacéutico existe una
amplia linea de venta de medicamentos, entre los que se encuentran los analgésicos, antibidticos,
antiparasitarios; antivirales; dermatolégicos, oncolégicos, entre otros. Dentro de esta linea de venta, para 202],
los antibidticos fueron los que tuvieron mayor volurmen de produccién y de ventas (Ver Créficas 2 y 3).

Grafica 2 y 3. Produccidn y venta de medicamentos en 2021

PRODUCCION EN 2021 VENTAS EN 2021
B Analgésicos m Antibiodticos m Analgésicos m Antibidticos ® Antiparasitarios
. . . m Antivirales m Dermatolégicos mOtros
m Antiparasitarios m Antivirales
& Dermatoldgicos m Otros

Fuente: Elaboracién propia, datos de la Asociacién Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos.

Se destaca que, los instrumentos de laboratorio que miden volimenes, son relevantes para la industria y la
investigacion cientifica, no obstante, estos instrumentos o recipientes relevantes para las distintas industrias
que los utilizan, son de materiales como el vidrio, pléstico y/o porcelana, de acuerdo a las necesidades
especificas de cada aplicacién.

V. Determinaciéon

De conformidad con lo antes expuesto, la Direccién General de Norrnas de la Secretaria de Economfa tiene a
bien en considerar la cancelacién de la NOM-041-SCFI-1997, “instrumentos de medicién-Medidas volumétricas
metdlicas cilindricas para liquidos de 25 mi hasta 10L (esta Norma cancela la NMX-CH-45-1983)", en virtud de

lo siguiente:

1.- Con fundamento en los articulos 118 y 119 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, las Autoridades
Normalizadoras, en el Ambito de su competencia, podrén elaborar Normas Oficiales Mexicanas de metrologia
legal con la participacién del Centro Nacional de Metrologfa y, en su caso, de los Institutos Designados de
Metrologia, cuando para la tutela de los objetivos legitimos de interés puablico sea necesario establecer el
control metrolégico legal de instrumentos para medir para asegurar el cumplimiento y la conformidad de las

qL,_.
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En este sentido la NOM-041-SCFI-1997, se cred con-el-objetivo legitimo de interés publico de establecer las
especificaciones y los métodos de prueba que deben cumplir las medidas volumétricas metalicas, con
capacidades de 25 ml hasta 10 L, sin embargo, del presente andlisis se desprende que existe una gama de
instrumentos para medir volimenes de otros materiales diversos al metal: vidrio, porcelana y plastico, los cuales
se encuentran vinculados a la NMX-CH-4787-IMNC-2010, “Cristaleria de laboratorio-instrumentos volumétricos-
Meétodos para la calibracién de su capacidad y use", por lo tanto, se considera que la NOM-041-SCFI-1997, ya ho
atiende adecuadamente a los objetivos legitimos de interés pablico que persigue, ya que resulta obsoleta su
aplicacién, considerando lo establecido en el articulo 41, fracciones [l y IV de la Ley de Infraestructura de la
Calidad.

2.- La NOM-041-SCFI-1997 carece de Procedimiento de Evaluacion de la Conformidad, en [a actualidad no existe
infraestructura para dicha Evaluacion.

3.- Adicionalmente, las referencias con las que se complementa la NOM-041-SCFI-1997, fueron sustituidas cormo
la NOM-008-SCFI-1993, “Sistema General de Unidades de Medida" que fue actualizada y ahora se encuentra
vigente la NOM-008-SE-2021, “Sisterna general de unidades de medida (cancela a la NOM-008-SCFI-2002)", por
otra parte, la NMX-BB-086-1982-SCFI, “Utensilios y recipientes volumétricos de vidrio para laboratorio-
Especificaciones”, fue cancelada. Actualmente se encuentra vigente la NMX-CH-4787-IMNC-2010, “Cristaleria
de laboratorio-Instrumentos volumétricos-Métodos para [a calibracién de su capacidad y uso”.

Se notifica el presente informe al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de la Infraestructura de |a
Calidad, con los resultados de esta revision dentro de los sesenta dias habiles posteriores a la terminacion del
periodo quinquenal correspondiente y asl, se solicite su publicacién en la Plataforma Tecnholdgica Integral de
Infraestructura de la Calidad, en cumplimiento y de conformidad con lo establecido por e} articulo 32 de la Ley
de Infraestructura de la Calidad.
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