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Sacretaria de Salud

OFICIO No. COFEPRIS-CGjC-OR-01-2025
Ciudad de México a 06 de enero de 2025

MTRO. HECTOR GARCIA GONZALEZ

Director General de Normas de la Secretaria de Economia
Calle Pachuca Numero 189, Piso 6, Colonia Condesa,

D. T. Cuauhtémoc, C. P. 06140, Ciudad de México.
PRESENTE

En cumplimiento a lo dispuesto por los articulos 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad; 39
y 48 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, informo-a. usted el
resultado de la revisién quinquenal correspondiente al afioc 2025 de las Normas Oficiales
Mexicanas del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Safftario
(CCNNRFS) de la Secretaria de Salud. g '

07 ENE 2023

Fartea

Sin otro particular, le envio un saludo.

LISTADO REVISION QUINQUENAL 2025 )
NORMAS OFICIALES MEXICANAS DEL CCNNRFS  !*© !

Salud ambiental. Requisitos sanitarios que debe satisfacer el

NOM:003-35A1-2006 etiquetado de pinturas, tintas, barnices, lacas y esmaltes

Fecha de publicacion
(de  su ultima | 14 de julio de 2010
modificacién)

Se requiere actualizar los requisitos de informacion sanitaria que
debe cumplir en el etiquetado de pinturas, tintas, barnices, lacas y
esmaltes. La pintura con plomo se ha estado utilizando, y todavia se
utiliza, para decorar el interior y exterior de hogares y escuelas,
edificios publicos y comerciales y estructuras como puentes,
muebles y equipos de campos de juego. Las personas pueden verse
expuestas al plomo contenido en las pinturas durante las fases de
Justificacién técnica: fabricacion y aplicacién, y pasardn muchos afios antes de que una
pintura se deteriore o elimine al aplicar una nueva capa o demoler el
soporte. Adicionalmente, dadas las propiedades intrinsecas de las
sustancias presentes en su formulacién, se propone pasar a un
sistema de comunicacién de peligros (Sistema Globalmente
Armonizado por sus siglas en inglés GHS), a fin de contribuir a un
etiquetado claro y veraz. La poblacién en general estd expuesta al
plomo en cualquier etapa de! ciclo de vida de la pintura con plomo y
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puede ocurrir durante la fabricacién, la aplicacién y la remocion de
la pintura si no se dispone de las medidas de control de ingenieria e
higiene adecuadas.

Justificacién legal:

Articuto 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un andlisis vy
evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

El polvo de pintura es una de las fuentes mas comunes y
concentradas a la que los nifios siguen estando expuestos. En
muchos paises en desarrollo (incluido México) es muy frecuente la
fabricacién y venta de pinturas con contenido de plomo. En México,
los resultados de la Encuesta Nacional de Salud 2018 ha identificado
una alta prevalencia de intoxicacion por plomo en la poblacién
infantit de Meéxico, lo que tiene implicaciones importantes al
desarrollo mental, intelectual, y del comportamiento de las nifias y
los nifios y jovenes, con consecuencias de enfermedades cronicas
renales y vasculares entre otros. Se ha identificado que no existe un
nivel minimo de exposicibn a plomo que sea tolerable, y que
exposiciones en el rango de 0.1 a 1 microgramo de plomo por
decilitro de sangre podrian resultar en una pérdida de un punto de
coeficiente intelectual.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

El plomo es un metal toxico cuyo uso generalizado contribuye a la
contaminacién medioambiental y es causa de graves problemas de
salud en muchos lugares del mundo. La exposicién al plomo puede
tener efectos adversos, severos y permanentes sobre la salud de los
nifios y, aungue estos son los que se ven mas perjudicados, también
puede resultar dafiina para los adultos. Ningtin grado de exposicion
al plomo puede considerarse seguro. La Alianza Mundial para
Eliminar el Uso del Plomo en la Pintura impulsada por el Programa
de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente y la Organizacion
Mundial de la Salud, la cual es una nueva iniciativa disefiada con
objeto de concentrar y catalizar los esfuerzos que realizan los
interesados para alcanzar fos objetivos internacionales de prevenir
la exposicion de los nifios al plomo mediante pinturas que lo
contengan y minimizar la exposicion de los trabajadores al plomo en
la pintura. La meta general consiste en suprimir gradualmente la
fabricacién y la venta de pinturas que contengan plomo y eliminar
en ultima instancia los riesgos derivados de las pinturas que
contienen plomo. La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha
incluido al plomo en la lista de las diez sustancias quimicas mas
peligrosas para la salud publica y lo considera una cuestion
prioritaria que requiere la intervencién de los Estados Miembros
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para proteger la salud de los trabajadores, los nifios y las mujeres en
edad reproductiva:

Datos cualitativos
cuantitativos

y|causado por el plomo) y las pérdidas de productividad debidas al

La OMS ha estimado que la exposicion al plomo conlleva costos
econdmicos directos e indirectos, que incluyen la atencién de salud
para tratar las intoxicaciones, los costos sociales (como la necesidad
de prestar educacién especial para combatir el deterioro cognitivo

menor cociente intelectual de los afectados. Se ha calculado que los
costos econdémicos atribuibles a los efectos en el desarrollo
neurolégico infantil de la exposicién al plomo ascendieron en 2011
al 1,2% del producto interior bruto mundial y que, en pérdidas de
PIB a nivel regional, represent6 un 2% en América Latina y el Caribe.

Tipo de notificacién
(Confirmacién,
modificacion o
cancelacion)

Modificacion.

NOM-051-SCFI/SSA1-
2010

Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no|
alcoholicas preenvasados-informacion comercial y sanitaria !

Fecha de publicacion
(de  su, dltima
modificacidon)

27 de marzo de 2020

Justificacién técnica:

La NOM 051 determina las especificaciones para el sistema de
etiquetado frontal, el cual debe advertir al consumidor final de forma
clara y veraz sobre el contenido de nutrimentos criticos e ingredientes
gue representan un riesgo para la salud cuando se consumen en
exceso.

El etiquetado de advertencia en el frente es una herramienta simple,
practica y eficaz para informar al publico sobre productos que pueden
dafiar la salud y ayudar a orientar las decisiones de compra.

Justificacién legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéostico: que
podra incluir un analisis
y evaluacién de
medidas alternas, en
caso de haberlas.

El sistema de etiquetado frontal actual se basa en recomendaciones|
internacionales y nacionales de salud, como las de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion Panamericana para la
Salud (OPS), la Academia Nacional de Medicina y las recomendaciones
nutrimentales mexicanas que preparo el sector salud bajo el liderazgo
del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
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Zubiran, por lo que no se observan alternativas de cambio.

Impacto o beneficios
de la Norma Oficial
Mexicana

Un estudio evalué el impacto de diferentes sistemas de etiquetado en
la intencién de compra de adultos mexicanos de ingresos bajos y
medios. El estudio encontr6 que el sistema de etiquetado frontal de
advertencia mejoro la calidad nutrimental en las compras de las y los
consumidores en comparacién con el etiquetado GDA y el etiquetado
de semaforo.

Datos cualitativos y
cuantitativos

Tras la implementacion del etiquetado de advertencia, algunas
empresas transnacionales (Nestlé, Coca-Cola, Bimbo, PepsiCo,
Kellogg's, Lala) han declarado que el 56% de su portafolio fue
reducido en sodio, azlcares y grasas. Asimismo, se han desarrollado
nuevos productos libres de sellos.

Un estudio estimé la reduccién esperada en los costos de obesidad a
cinco afos de implementacion del etiquetado. El estudio encontrd una
reduccion de consumo de 36.8 kcal/persona/dia (-23.2 kcal de bebidas
y -13.6 kcal de botanas) y un ahorro de 1.8 mil millones de délares.

Tipo de notificacién
(Confirmacion,
modificacion o
cancelacién)

Confirmacion.

NOM-064-SSA1-1993

Que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de
reactivos utilizados para diagnéstico.

Fecha de publicacion

(de su ultima | 24 de febrero de 1995

modificacion)

Justificacion técnica:

La NOM establece las especificaciones minimas que deben cumplir
los equipos de reactivos usados como agentes de diagnéstico en las
mediciones de los componentes de interés médico en muestras de
tejidos, fluidos, excreciones y secreciones del cuerpo humano y es
de observancia obligatoria en todas las industrias, laboratorios y
establecimientos dedicados al proceso de estos equipos de reactivos
en el territoric nacional. Sus contenidos son vigentes

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.
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Diagnéstico: que podra
incluir un analisis y
evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

De acuerdo a los articulos 194 Bis, fraccion III del articulo 262 y 376
de la Ley General de Salud los agentes de diagndstico son
Dispositivos Médicos que para su comercializacién requieren de un
registro sanitario y para ello deben de cumplir con las
especificaciones de calidad que sefiala la NOM-064-55A1-1993. De
acuerdo al articulo 195 de la Ley General de Salud la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos podria contar con especificaciones
para este tipo de Dispositivos Médicos, pero la mayoria de sus
monografias son para equipo médico y material de curacidn, no
obstante el Suplemento para Dispositivos Médicos 5.0 de la FEUM ha
incluido el MGA-DM 17511 Dispositivos Médicos para el diagnéstico
in vitro, sin embargo faltarian las especificaciones para los agentes
de diagndstico in vivo. Por tanto, mientras no se cuente con una
monografia farmacopeica es conveniente mantener vigente la
Norma.

Impacto o beneficios de

Los reactivos de diagnostico son sustancias quimicas que se utilizan
en laboratorios para detectar enfermedades, anomalias
metabdlicas, fisiolégicas y patégenos y de acuerdo a la Ley General
de Salud en esta categoria se incluyen a los: antigenos, anticuerpos,
calibradores, verificadores, reactivos, equipos de reactivos, medios
de cultivo y de contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse
como auxiliar de otros procedimientos clinicos o paraclinicos.

La NOM describe las especificaciones de calidad que deben de
cumplir los agentes de diagnéstico, los materiales de control
incluidos en el Equipo de Reactivos, las especificaciones de la calidad
de resultados obtenidos con los equipos de reactivos utilizados
como agentes de diagndstico, los métodos de prueba para validar
los resultados de las especificaciones relacionadas con la calidad de
los equipos de reactivos, asi como los datos que debe de contener
su etiquetado. Lo anterior permite garantizar la calidad de los
agentes de diagndstico, su desempeiio y eficacia.

{a Norma Oficial
Mexicana
Datos cualitativos y

cuantitativos

Los beneficiarios de la norma es la poblaciéon que ha requerido de
estudios de diagnéstico. En ese sentido, de acuerdo con el INEGI en
2017 se realizaron 63,917,316 estudios de diagndstico y se
atendieron 15,767,285 personas en los servicios auxiliares de
diagnéstico de las instituciones del sector pablico de salud.

Tipo de notificacién
(Confirmacion,
modificacién o
cancelacion)

Confirmacién.
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NOM-065-SSA1-1993

Que establece las especificaciones sanitarias de los medios de
cultivo. Generalidades.

Fecha de publicacién
(de su ultima
modificacién)

27 de febrero de 1995

Justificacion técnica:

La NOM establece las especificaciones minimas que deben tener los
medios de cultivo para microorganismos en general y es de
observancia obligatoria en todas las industrias, laboratorios y
establecimientos dedicados al proceso de estos productos en el
territorio nacional. Sus contenidos son vigentes

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un analisis vy
evaluacidn de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

De acuerdo a la fraccién III del articulo 262 de la Ley General de
Salud los agentes de diagnoéstico (que son Dispositivos Médicos)
incluyen a los medios de cultivo. De acuerdo al articulo 195 de |a Ley
General de Salud la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
podria contar con especificaciones para este tipo de agentes de
diagndéstico, por esta razdn, en el Suplemento para Dispositivos
Medicos 5.0 de la FEUM hay al menos 18 monografias de agares
especificos, sin embargo, faltarian las especificaciones para otros
medios de cultivo. Por tanto, mientras no se cuente con las
monografias farmacopeicas especificas para los medios de cultivo
faltantes es conveniente mantener vigente la Norma.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

Los medios de cultivo promueven el crecimiento y desarrollo de
diversos microorganismos necesarios para el sector clinico. El
estudio de los microorganismos desde el area clinica es relevante
pues permite detectar aquellos que son los causantes de ciertas
afecciones en el organismo y asi mismo crear métodos de
prevencion de [as mismas ya sea mediante vacunas y/o antibidticos.
Es por eso que los medios de cultivo para microbiologia aportan
gran fuerza en la bdsqueda de soluciones efectivas.

La NOM describe: la clasificacién de los medios de cultivo por su
aspecto fisico, asi como por su uso; las especificaciones de calidad
que deben de cumplir los medios de cultivo, enuncia los métodos de
prueba para probar su viabilidad, asi como los datos que debe de
contener su etiquetado. Lo anterior permite garantizar la calidad de
los medios de cultive

Datos cualitativos vy
cuantitativos

Los beneficiarios de la norma es la poblacién que ha requerido de
estudios de diagnoéstico en los que se haya utilizado un medio de

cultivo. En ese sentido, el INEGI no cuenta con un desglose tan
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especifico, sim embargo dicha fuente sefala que en 2017 se
realizaron 56,298,042 andlisis clinicos y se atendieron 10,049,352
personas en los servicios auxiliares de diagndstico de las
instituciones del sector publico de salud. Si bien no podemos
asegurar que todos los analisis clinicos realizados en 2017 y
reportados por el INEGI requieren de al menos un medio de cultivo
el nimero de estudios realizados y personas atendidas no debe
rebasar esa cantidad.

Tipo de notificacién
(Confirmacién,
modificacién o
cancelacion)

Confirmacion.

NOM-089-SSA1-1994

Bienes y Servicios. Métodos para la determinacion del contenido
microbiano en productos de belleza

Fecha de publicacion
(de  su ultima
modificacion)

25 de septiembre de 1995

Justificacién técnica:

Los productos cosméticos son formulaciones que generalmente
contienen sustancias quimicas e ingredientes que conllevan un
proceso de fabricacién con altos niveles de inocuidad y calidad, en el
cual deberan priorizar los criterios de elaboracién y cumplimiento de
normatividad vigente. El control de calidad e inocuidad de los
productos cosméticos, son procesos fundamentales para garantizar
la seguridad y eficacia para su comercializacién en el mercado, el
cual abarca, desde el analisis de las materias primas, los envases y
procesos de fabricacion, el control microbiologico, la estabilidad y la
compatibilidad de los productos terminados

Los productos cosméticos son formulaciones que normalmente
contienen sustancias quimicas e ingredientes que conllevan cierto
riesgo de causar dafic a nuestro cabello, piel u ojos y que ademas
pasan por un proceso de fabricaciéon que los expone a riegos en
materia de inocuidad que se deben evitar.

Justificacién legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagndstico: que podra
incluir un analisis y
evaluacion de medidas
alternas, en caso de

haberlas.

No se han encontrado alternativas, los métodos microbioldgicos
siguen siendo aplicativos.
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Impacto o beneficios de
Oficial

la Norma
Mexicana

Esta norma establece los métodos para la determinacion del
contenido microbiano, a fin de asegurar que un producto se
encuentre libre de contaminacién y sea aptos para el uso humano.
Los microorganismos involucrados en estas determinaciones son:
Meséfilos aerobios, hongos y levaduras, Escherichia cofi, Salmonelia,
Staphylococcus aureus y Pseudomona.

Datos cualitativos
cuantitativos

México es el 13vo. lugar en el mercado mundial para la industria de
la cosmética, con un crecimiento del 11 % comparado con 2020. De
acuerdo con la CANIPEC, el consumo per capita de productos
cosméticos en 2021 fue de 1614,2 pesos.

YIEn 2023, la produccion de cosméticos, perfumes y articulos de
tocador en México registrd un valor de 146.470 millones de pesos
mexicanos, lo que muestra un crecimiento de aproximadamente
1.000 millones de pesos con respecto al afio anterior. Esta es,
ademas la cifra mas alta registrada durante todo el periodo,
importancia de mantener la inocuidad en este tipo de productos.

Tipo de notificacién
(Confirmacién,
modificacion o
cancelacion)

Confirmacion.

NOM-092-55A1-1994

Bienes y Servicios. Método para la cuenta de bacterias aerobias en placa

Fecha de
publicacién (de su
ultima modificacién)

12 de diciembre de 1995

Justificacién técnica:

El andlisis de cuenta de bacterias aerobias en placa se utiliza para
determinar el nimero de microorganismos viables presentes en un
alimento. Este andlisis se enfoca en las bacterias mesofilicas aerobias,
que son aguellas gue crecen en presencia de oxigeno y a temperaturas
moderadas, tipicamente entre 33 y 37°C.

Ademas proporciona una visidn clara del nivel de microorganismos
viables presentes en los alimentos, permitiendo la implementacion de
medidas correctivas para mantener altos estandares de higiene y
seguridad alimentaria.

Justificacién legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que
podra incluir un
analisis y evaluacion

No se han encontrado alternativas, el método microbioiégico sigue
siendo aplicativo.
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de medidas alternas,
en caso de haberlas.

Impacto o
beneficios de Ila
Norma Oficial
Mexicana

El aspecto microbiolégico de los alimentos resulta elemental ya que
afecta a la conservacién y la vida Util del producto, ademas los
microorganismos pueden ser causantes de enfermedades conocidas
como enfermedades transmitidas por los alimentos. De tal manera que,
para garantizar la inocuidad del alimento, se requiere la utilizacion de
microorganismos indicadores de las caracteristicas higiénicas del
alimento. Por eso, su deteccién en los alimentos es de vital importancia.

Datos cualitativos y
cuantitativos

Todos los afios, casi 1 de cada 10 personas de todo el mundo enferma
por ingerir alimentos contaminados, lo cual provoca mas de 420000
muertes. Los nifios se ven afectados desproporcionadamente, pues se
registran anualmente 125000 muertes de menores de 5 afios. La
mayoria de esos casos son causados por enfermedades diarreicas.
Otras consecuencias graves de las enfermedades de transmision
alimentaria incluyen insuficiencia renal y hepatica, trastornos cerebrales
y neuroldgicos, artritis reactiva, cancer y muerte.

Razén por lo que es necesario la determinacién de bacterias aerobias ya
gue son un indicativo de las practicas que se siguieron en el proceso de
los alimentos.

Tipo de notificacion
{Confirmacidn,
modificacién o
cancelacion)

Confirmacion.

NOM-110-55A1-1994

Bienes y Servicios. Preparacion y dilucién de muestras de alimentos
para su analisis microbiologico

Fecha de publicacion
altima

(de _ su
modificacién)

16 de octubre de 1995

Justificacion técnica:

Esta norma esta orientada a proporcionar las guias generales para
la preparacion de diluciones para el examen microbiologico de
alimentos.

La preparacion y dilucién de muestras de alimentos es el primer
paso para la determinacion adecuada de los parametros
microbiolégicos y es clave para evitar posibles infecciones
alimentarias.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra

incluir un analisis

No se han encontrado alternativas, la preparacion y dilucion de
muestras de alimentos sigue siendo aplicativo.

¥y
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evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

La preparacién de diluciones decimales adicionales, son necesarias,
y tienen como objetivo reducir el nimero de microorganismos por
unidad de volumen, para permitir, después de la incubacion, la
observacién de la prueba en el caso de tubos o matraces y la cuenta
de colonias en el caso de placas.

Datos cualitativos
cuantitativos

y

Todos los afios, casi 1 de cada 10 personas de todo el mundo
enferma por ingerir alimentos contaminados, lo cual provoca mas
de 420000 muertes. Los niflos se ven afectados
desproporcionadamente, pues se registran anualmente 125000
muertes de menores de 5 afios. La mayoria de esos casos son
causados por enfermedades diarreicas. Otras consecuencias graves
de las enfermedades de transmision alimentaria incluyen
insuficiencia renal y hepética, trastornos cerebrales y neuroldgicos,
artritis reactiva, cdncer y muerte.

Raz6n por lo que es necesario la adecuada preparacion y dilucion de
muestras de alimentos.

Tipo de notificacion
(Confirmacion,
modificacién o
cancelacién)

Confirmacion.

NOM-111-S5A1-1994

Bienes y Servicios. Método para la cuenta de mohos y levaduras en
alimentos.

Fecha de publicacion
(de  su ultima
modificacion)

13 de septiembre de 1995

Justificacién técnica:

Esta Norma Oficial Mexicana establece el método general para
determinar el nimero de mohos y levaduras viables presentes en
productos destinados al consumo humano por medio de la cuenta
enplacaa251+1°C

Justificacioén legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un andlisis vy
evaluacién de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

No se han encontrado alternativas, el Método para la cuenta de
mohos y levaduras en alimentos sigue siendo aplicativo.

Av. Marina Nacional Nim. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, Demarcacion
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Los mohos y levaduras estdn ampliamente distribuidos en la
naturaleza y se pueden encontrar formando parte de la microbiota
normal de un alimento, o como agentes contaminantes y en los
equipos sanitizados inadecuadamente, provocando el deterioro
fisicoquimico de éstos, debido a |a utilizacién en su metabolismo de
los carbohidratos, dcidos organicos, proteinas y lipidos originando
mal olor, alterando el sabor y el color en la superficie de los
Impacto o beneficios de|productos contaminados. Ademas los mohos y levaduras pueden
la Norma Oficial | sintetizar metabolitos toxicos termoresistentes, capaces de soportar
Mexicana algunas sustancias quimicas, asi como la irradiacion y presentan
capacidad para alterar sustratos desfavorables, permitiendo el
crecimiento de bacterias patdgenas, siendo por lo tanto de gran
importancia cuantificar los mohos y levaduras en los alimentos,
puesto que al establecer la cuenta de estos microorganismos,
permite su utilizacion como un indicador de practicas sanitarias
inadecuadas durante la produccién y el almacenamiento de los
productos, asi como el uso de materia prima inadecuada.

Todos los afos, casi 1 de cada 10 personas de todo el mundo
enferma por ingerir alimentos contaminados, lo cual provoca mas
de 420000 rmuertes. Los nifios se ven afectados
desproporcionadamente, pues se registran anualmente 125000
muertes de menores de 5 afios. La mayoria de esos casos son
causados por enfermedades diarreicas. Otras consecuencias graves
de las enfermedades de transmisién alimentaria incluyen
insuficiencia renal y hepatica, trastornos cerebrales y neurolégicos,
artritis reactiva, cdncer y muerte.

Razén por lo que es necesario llevar a cabo la cuenta de mohos y
levaduras en alimentos.

Datos cualitativos vy
cuantitativos

Tipo de notificacién
(Confirmacion,
modificacién o
cancelacién)

Confirmacion.

Bienes y Servicios. Método para la cuenta de microorganismos

NOM-113-55A1-1994 i
coliformes totales en placa.

Fecha de publicacion

e su ultima|2
Sno dificacian) 5 de agosto de 1995

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, Demarcacién Tel: {55) 50 80 52 00
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Justificacién técnica:

Esta Norma Oficial Mexicana establece el método microbioldgico
para determinar el nimero de microorganismos coliformes totales
presentes en productos alimenticios por medio de la técnica de
cuenta en placa

El método utilizado permite determinar el nimero de
microorganismos coliformes presentes en una muestra, utilizando
un medio selectivo (agar rojo violeta bilis) en el que se desarrollan
bacterias a 35 °C en aproximadamente 24 horas, dando como
resultado la produccién de gas y acidos organicos, los cuales viran el
indicador de pH y precipitan las sales biliares.

Justificacién legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un analisis y
evaluaciéon de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

No se han encontrado alternativas, al Método para la cuenta de
microorganismos coliformes totales en placa, por lo que sigue
siendo aplicativo.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

Las bacterias coliformes incluyen un gran grupo de bacterias que se
encuentran en todo el medio ambiente. Son comunes en el suelo y
el agua superficial e incluso pueden aparecer en la piel. También se
pueden encontrar grandes cantidades de ciertos tipos de bacterias
coliformes en los desechos de humanos y animales. La mayoria de
los tipos de bacterias coliformes son inofensivas para los humanos,
pero algunas pueden causar enfermedades leves y algunas,
transmitidas por el agua, pueden provocar enfermedades graves.

Las bacterias coliformes a menudo se denominan "organismos
indicadores" su presencia indica que existe una via de
contaminacién entre una fuente de bacterias.

Datos cualitativos
cuantitativos

y

Todos los afios, casi 1 de cada 10 personas de todo el mundo
enferma por ingerir alimentos contaminados, lo cual provoca mas
de 420000 muertes. Los niflos se ven afectados
desproporcionadamente, pues se registran anualmente 125000
muertes de menores de 5 afios. La mayoria de esos casos son
causados por enfermedades diarreicas. Otras consecuencias graves
de las enfermedades de transmision alimentaria incluyen
insuficiencia renal y hepatica, trastornos cerebrales y neurolégicos,
artritis reactiva, cancer y muerte.

Razén por lo que es necesaric llevar a cabo la cuenta de
microorganismos coliformes totales en placa.

Tipo de notificacién

Confirmacion.

Av. Marina Nacional Nidm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, Demarcacidn
Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410

OCF-5GC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 03

Tet: (55) 50 80 52 00
www. gob.mx/cofepris

12de 28




- Salud

Secretaria de Safud

>’ COFEPRIS
i

H

(Confirmacion,
modificacion o
cancelacién)

NOM-116-S5A1-1994

Bienes y Servicios. Determinacion de humedad en alimentos por
tratamiento térmico. Método por arena o gasa.

echa de publicacion
(de  su dltima
modificacidn)

10 de agosto de 1995

Justificacién técnica:

Esta Norma Oficial Mexicana establece el procedimiento para
determinar la humedad por tratamiento térmico con el método por
arena o gasa y es aplicable a alimentos en general, con excepcion de
aquellos en los que se requiera una metodologia especifica.

Se entiende por humedad es la pérdida en peso por evaporacion
que sufre el producto al someterlo a las condiciones prescritas,
expresada en por ciento.

Justificacién legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un analisis vy
evaluacién de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

No se han encontrado alternativas, al método para la determinacion
de humedad en alimentos por tratamiento térmico. Método por
arena o gasa, sigue siendo aplicativo.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

Determinar el contenido de humedad en los alimentos es de gran
importancia y poder modificarlo tiene aplicaciones inmediatas:
saber cual es la composicién centesimal del producto, controlar las
materias primas en la industria y facilitar su elaboracién, prolongar
su conservacién impidiendo el desarrollo de microorganismos y
otras reacciones de deterioro quimicas o enziméticas indeseables,
mantener su textura y consistencia, frenar los intentos de fraude y
adulteracién si el producto no cumple los limites fijados por la
normativa vigente, ec.

Datos cualitativos y
cuantitativos

Todos los afios, casi 1 de cada 10 personas de todo el mundo
enferma por ingerir alimentos contaminados, lo cual provoca mas
de 420000 muertes. Los nifios se ven afectados
desproporcionadamente, pues se registran anualmente 125000
muertes de menores de 5 afos. La mayoria de esos casos son
causados por enfermedades diarreicas. Otras consecuencias graves
de las enfermedades de transmisién alimentaria incluyen
insuficiencia renal y hepética, trastornos cerebrales y neurolégicos,
artritis reactiva, cancer y muerte.

Av. Marina Nacional Nam. 60, Pisc 4, Colonia Tacuba, Demarcacion
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El desarrollo de microorganismos en los alimentos va de la mano
con el contenido de humedad en los mismos, razén por lo que es
necesario su determinacion.

Tipo de notificacién
(Confirmacién,
modificacién o
cancelacion)

Confirmacion.

NOM-117-55A1-1994

Bienes y Servicios. Método de prueba para la determinacién de
cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio en
alimentos, agua potable y agua purificada por espectrometria de
absorcion atémica.

Fecha de publicacion
su ultima

{de
modificacidn)

16 de agosto de 1995

Justificacion técnica:

Esta Norma Oficial Mexicana se enfoca en los métodos de prueba de
espectrometria de absorcion atdmica para la determinacién de
cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio
presentes en alimentos, bebidas, agua purificada y agua potable

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un andlisis vy
evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

No se han encontrado alternativas, al método de prueba para la
determinacién de cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro,
zinc y mercurio en alimentos, agua potable y agua purificada por
espectrometria de absorcién atomica, sigue siendo aplicativo.

Impacto o beneficios de

La importancia de realizar andlisis de metales pesados en los
alimentos radica en su peligrosidad ya que no se degradan ni
quimica ni biolégicamente. Ademads, tienden a bioacumularse
provocando efectos téxicos de tipo fisico y quimico.

Entre las fuentes de contaminacion de alimentos con metales
pesados mas destacadas estan el suelo contaminado en el que se
producen los alimentos, los lodos residuales, los fertilizantes
quimicos y plaguicidas empleados en al produccién agricola o el uso
de otros materiales.

la Norma Oficial
Mexicana

Datos cualitativos y
cuantitativos

Una declaracién cientifica de la American Heart Association de 2021
reconocio la exposicion a metales téxicos como un factor de riesgo
no convencional de enfermedad arterial periférica.

Av. Marina Nacional NGm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, Demarcacién
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Una revision de 2018 publicada en la revista profesional British
Medical Journal evaiué 37 estudios que representaban a casi
350,000 personas de méas de una docena de pafses. La revision
informé que los niveles mas elevados de arsénico en la orina y los
niveles de plomo y cadmio en la sangre se asociaban con un riesgo
entre un 15 % y un 85 % mayor de ataque cerebral y enfermedades
cardiacas.

Un estudio en China determiné que los niveles mas elevados de
plomo en la sangre se asociaban con placa en las arterias cardtidas
en personas con diabetes tipo 2. En otro estudio se hallo que el
cadmio y el arsénico se asociaban con una mayor tasa de
enfermedades cardiacas y accidente cerebrovascular isquémico.

En Espafia, un estudio llevado a cabo entre la poblacion general
determiné que el cadmio en la orina se asociaba con mayores tasas
de enfermedades cardiovasculares de diagnéstico reciente.

Tipo de notificacion
(Confirmacioén,
modificacion o
cancelacion)

Confirmacion.

NOM-142-SSA1/SCFI-

Bebidas alcohdlicas. Especificaciones sanitarias. Etiquetado sanitario

2014 y comercial.

echa de publicaciéon
(de su ultima | 23 de marzo de 2015
modlflcacmn)

Justificacién técnica:

El etiquetado es un derecho crucial para los consumidores, la cual
ofrece informacién vital sobre productos, especialmente en el caso
de bebidas alcohdlicas, donde juega un papel esencial en la
proteccién de la salud y la prevencién del consumo indebido.

Tanto en México como en el resto del mundo, el etiquetado de
bebidas alcohélicas es una herramienta importante para proteger la
salud de los consumidores, quienes seran capaces de tomar
decisiones informadas sobre los productos que van a consumir.

Las etiquetas de advertencia son una forma eficiente de transmitir a
los usuarios, especialmente a los consumidores habituales,
informacién basada en la evidencia

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
inciuir un analisis y
evaluaciéon de medidas

No se han encontrado alternativas en cuanto al etiquetado de
bebidas alcohdlicas.
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Impacto o beneficios de

Las etiquetas con simbolos de advertencia como se obliga en la
NOM-142-SSA1/SCFI-2014 se centran en mensajes 0 simbolos sobre
el consumo de alcohol por parte de menores de edad, sobre el

la Norma Oficial | consumo durante el embarazo o sobre la conduccién bajo los
Mexicana efectos del alcohol.
Esto permite que el consumidor identifique los riesgos que fiene el
consumo de bebidas alcohdlicas.
De acuerdo con datos del CONADIC, el consumo per capita nacional
Datos cualitativos y es de 4.58 litros de bebidas alcohdlicas. . -
i s Solo hay 47 paises en todo el mundo que obligan a colocar etiquetas
cuantitativos

de advertencia sanitaria y de seguridad en las botellas o los envases
de las bebidas alcohdlicas, incluido México.

Tipo de notificaciéon
(Confirmacién,
modificacién o
cancelacion)

Confirmacion.

NOM-179-SSA1-2020

Agua para uso y consumo humano. Control de la calidad del agua
distribuida por los sistemas de abastecimiento de agua.

Fecha de publicacion
(de su ultima
modificacion)

22 de octubre de 2020

Justificacion técnica:

El control de la calidad del agua distribuida por los sistemas de
abastecimiento de agua destinada para uso y consumo humano,
independientemente de la fuente de origen superficial o
subterraneo, debe de someterse a procesos de potabilizacién con el
propésito de evitar riesgos a la salud de la poblacién y prevenir
enfermedades infecciosas y parasitarias, asi como las derivadas de
la ingestién de sustancias téxicas que puede contener el agua. El
control sanitario del agua que se abastece para uso y consumo
humano, debe estar basado en un enfoque de riesgos, priorizando
un esquema de caracterizacion y vigilancia de parametros de control
a partir de la identificacién inicial de las caracteristicas fisicoquimicas
y bacteriolégicas del agua. La norma fue revisada y se considerd que
no es necesario modificarla en virtud de que el objetivo por el cual
se emiti6 sigue siendo vigente.1

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Av. Marina Nacional Ngm. 60, Piso 4, Colonia Tacuba, Demarcacion
Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410

Tel: (55) 50 80 52 00
www.goch.mx/cofepris

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-06 Rev. 03

16 de 28




Salud

Secretaria de Satud

| (o’ COFEPRIS

-

Diagnéstico: que podra
incluir un anélisis y
evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

Esta Norma establece las disposiciones sanitarias que deben
observar los organismos responsables, a fin de mantener la calidad
del agua para uso y consumo humano en los sistemas de
abastecimiento de agua y es de observancia obligatoria en todo el
territorio nacional para los organismos responsables de los sistemas
de abastecimiento de agua para uso y consumo humano. No se ha
detectado evidencia que amerite la modificacién de la norma tanto
en cumplimiento como en su vigilancia.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

En el caso de las enfermedades diarreicas en México, la tasa de
mortalidad infantil en menores de 5 afios por cada 100 000
habitantes, se redujo de manera importante al pasar de 122.7 en
1990 a 42.1 en 1995. Después ha estado disminuyendo de forma
gradual hasta llegar a 6.2 en el afio 2020. En nuestro pais, los
organismos responsables de brindar el servicio de agua potable,
contindan Hlevando a cabo la desinfeccién del agua mediante
cloracién, necesaria para destruir o inactivar agentes patdgenos o
pardsitos microscépicos a fin de brindar un agua con calidad
bacteriolégica. La adecuada vigilancia de !a calidad del agua tiene la
finalidad de prevenir enfermedades de tipos infecciosas Yy
parasitarias, asi como las derivadas de la ingestion de sustancias
téxicas que puede contener el agua,

Datos cualitativos y
cuantitativos

Las enfermedades diarreicas constituyen un importante problema
de salud publica a nivel mundial, no sélo es una de las principales
causas de muerte en la nifiez, esta reconocida como la enfermedad
infecciosa de mayores efectos nutricionales a temprana edad.
Estadisticas de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la han
catalogado como la tercera causa mas importante de muerte en
nifios menores de cinco afos de edad. El control de la calidad del
agua distribuida por los sistemas de abastecimiento de agua
destinada para uso y consumo humano, independientemente de la
fuente de origen superficial o subterrdneo, debe de someterse a
procesos de potabilizacion con el propdsito de evitar riesgos a la
salud de la poblacion y prevenir enfermedades infecciosas y
parasitarias, asi como las derivadas de la ingestion de sustancias
toxicas que puede contener el agua

Tipo de notificacion
(Confirmacion,
modificacién o
cancelacion)

Confirmacion.
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NOM-186-SSA1/SCFI-
2013

Cacao, chocolate y productos similares y derivados del cacao.
Especificaciones sanitarias. Denominacién comercial. Métodos de
prueba

echa de publicacion
(de su dltima
modificacién)

20 de enero de 2015

Justificacién técnica:

Esta Norma Oficial tiene por objeto establecer las especificaciones
sanitarias y comerciales que deben cumplir el cacao, el chocolate,
los productos similares y los derivados del cacao. Asimismo,
establece la denominacion genérica y especifica de dichos
productos.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un analisis vy
evaluacidn de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

Derivado de la revision de la Norma Oficial Mexicana no se
enconiraron alternativas para su modificacion.

Impacto o beneficios de

NOM-186-SSA1/SCFI-2013 toma especial relevancia ya que es
importante saber que los productos fabricados y comercializados en

la Norma Oficial T . i
Mexicana territorio nacional cumplan con las directivas propuestas en la
norma y que se trata de chocolate genuino y de calidad.
México es uno de los principales productores de cacao en el mundo.
s Sin embargo, sélo tres estados son productores de cacao: Tabasco,
Datos cualitativos y| . . A
s Chiapas y Oaxaca. De ellos, Tabasco contribuye con el 70% de la
cuantitativos

produccidn en el pais, que anuaimente es de aproximadamente 50
mil toneladas.

Tipo de notificacién
(Confirmacion,
modificacion o
cancelacion)

Confirmacion.

NOM-201-SSA1-2015

Productos y Servicios. Agua y hielo para consumo humano,
envasados y a granel Especificaciones sanitarias.

Fecha de publicacion
(de  su dltima
modificacién)

22 de diciembre de 2015
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Justificacion técnica:

Esta Norma Oficial establece las caracteristicas y especificaciones
sanitarias que deben cumplir el agua y el hielo para consumo
humano que se comercialice preenvasado o a granel y los
establecimientos que se dediquen al proceso o importacion de
dichos productos.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnostico: que podra
incluir un andlisis vy
evaluacién de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

Derivado de la revision de la Norma Oficial Mexicana no se
encontraron alternativas para su modificacion.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial

Las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA) constituyen
un importante problema de salud a nivel mundial. Son provocadas
por el consumo de agua o alimentos contaminados con
microorganismos o parasitos, ¢ bien por las sustancias toxicas que

Mexicana aquellos producen, razén por lo que es necesario que tanto el agua
como el hielo de consumo humano cumplan con parametros
establecidos, que garanticen la inocuidad delos mismos.

> - El mexicano consume alrededor de mil 978 metros cubicos de agua
Datos cualitativos y

cuantitativos

por afo, mientras que el promedio mundial es de mil 385 metros
cubicos de agua por ario.

Tipo de notificacion
(Confirmacién,
modificacién o
cancelacién)

Confirmacion.

NOM-210-55A1-2014

Productos y Servicios. Métodos de prueba microbiolégicos.
Determinacién de microorganismos indicadores. Determinacién de
microorganismos patogenos.

Fecha de publicacion
(de su tltima
modlﬂcacmn)

26 de junio de 2015

Justificacion técnica:

Esta Norma tiene por objeto establecer los métodos generales y
alternativos de prueba para la determinacién de los siguientes
indicadores microbianos y patégenos en alimentos, bebidas y agua
para uso y consumo humano:

Salmonella spp, S. aureus, L. monocytogenes, Enterococos, Coliformes
Fecales y Escherichia colli.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.
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Diagnéstico: que podra
incluir un andlisis y
evaluacién de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

Inclusion de nuevos apéndices normativos para V. parahaemolyticus,
V. Cholera, Toxina estafilocdcica, Sisella spp. Legionella spp, Listeria
spp. y Listeria monocytogenes, E. coli'y preparacion de muestras.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

El aspecto microbiolégico de los alimentos resulta elemental ya que
afecta a la conservaciéon y la vida util del producto, ademas los
microorganismos pueden ser causantes de enfermedades conocidas
como enfermedades transmitidas por los alimentos. De tal manera
que, para garantizar la inocuidad del alimento.

Datos cualitativos
cuantitativos

Todos los afios, casi 1 de cada 10 personas de todo el mundo
enferma por ingerir alimentos contaminados, lo cual provoca mas
de 420000 muertes. Los nifios se ven afectados
desproporcionadamente, pues se registran anualmente 125000
muertes de menores de 5 afios. La mayoria de esos casos son
causados por enfermedades diarreicas. Otras consecuencias graves
de las enfermedades de transmision alimentaria incluyen
insuficiencia renal y hepdtica, trastornos cerebrales y neurolégicos,
artritis reactiva, cdncer y muerte.

Razén por lo que es necesario el establecimiento de métodos de
prueba microbiolégicos, determinacién de microorganismos
indicadores y determinacién de microorganismos patdégenos.

Tipo de notificacién
(Confirmacidn,
modificacion o
cancelacion)

Modificacion.

NOM-220-SSA1-2016

Instalacién y operacién de la Farmacovigilancia.

Fecha de publicacion
(de su altima
modificacién)

30 de septiembre de 2020

Justificacién técnica:

Revisar y actualizar los lineamientos para la instalacion y operacion
de la Farmacovigilancia en todo el territorio nacional, a partir del
concepto de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, con un enfoque
a la sequridad de los medicamentos y del paciente, centrados en los
conceptos de sistemas de calidad, gestién de riesgos para la
seguridad de los medicamentos y armonizacién internacional. Con el
fin de establecer estandares que permitan a los integrantes dei
Sistema Nacional de Farmacovigilancia desarrollar esquemas y
procedimientos de Farmacovigilancia activa.

Justificacidn legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.
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Diagnéstico: que podra
incluir un andlisis vy
evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

La Farmacovigilancia se considera como una mas de las actividades
de la salud pdblica, destinada a la deteccion, identificacién,
cuantificacion, evaluacion y prevencién de los posibles riesgos
derivados del uso de los medicamentos y vacunas en humanos. Por
lo tanto, es una actividad de responsabilidad compartida entre todos
los agentes relacionados con el medicamento: instituciones y
organismos del Sistema Nacional de Salud, profesionales de la
salud, instituciones o establecimientos que pretendan o realicen
investigacion en humanos, titulares del registro sanitario o sus
representantes legales, distribuidores y comercializadores de los
medicamentos, incluyendo vacunas, que se utilicen en el
tratamiento de seres humanos. Con base en lo anteriormente
expuesto, la Farmacovigilancia requiere de la colaboraciéon de los
paises miembros del Programa Internacional de Monitoreo de los
Medicamentos, del cual México es miembro; y por ende depende del
compromiso y la responsabilidad de todos y cada uno de los
profesionales de fa salud, lo que obviamente redunda en beneficios
para la humanidad. La NOM vigente requiere una actualizacién para
alinearla con las mejores practicas internacionales en materia de
Farmacovigilancia, tales como las emitidas por la Organizacion
Mundial de la Salud o ICH (directrices E2B, E2C, E2E y E2F).

Impacto o beneficios de

Una actualizacién de la Norma promoveria un mejor control sobre la
informacion derivada de las notificaciones de reportes de casos de
Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), Eventos Adversos (EA)

la Norma Oficial o L
s y Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e
Mexicana e . .
Inmunizacién (ESAVI), para evaluar y asi tomar las medidas
precautorias necesarias en beneficio de la salud de los usuarios.
Se espera un beneficio cuantificable estimado en $6,150,298,850
dicho beneficio estd integrado por el ahorro en el gasto de atencién
Datos cualitativos y | de padecimientos relacionados a una RAM; beneficio por mortalidad
cuantitativos evitada por causas RAM hospitalarias asi como por el beneficio de

ahorro por documentacion requerida en papel para la conformaciéon
de reportes.

Tipo de notificacion
(Confirmacion,
modificacién o
cancelacion)

Modificacion.

| NOM-230-SSA1-2002 |

Salud ambiental, Agua para uso y consumo humano, requisitos}
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sanitarios que se deben de cumplir en los sistemas de
abastecimiento publicos y privados durante el manejo del agua.
Procedimientos sanitarios para el muestreo.

Fecha de publicacién
(de su ultima
modificacién)

12 de julio de 2005

Justificacién técnica:

Revisar y actualizar las especificaciones de los procedimientos
sanitarios para el muestreo de agua para uso y consumo humano en
los sistemas de abastecimiento y cisternas para el transporte y
distribucién, publico y privado, incluyendo caracteristicas
microbiolégicas, fisicas y quimicas, asi como criterios para manejo,
preservacién y transporte de muestras.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un analisis y
evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

Otra parte de la vigilancia de la calidad del agua para reducir los
riesgos de transmision de enfermedades a la poblacion por su
consumo, se ejerce a través del cumplimiento de los requisitos
sanitarios: inspeccionando que las caracteristicas de las
construcciones, instalaciones y equipos de las obras hidraulicas de
captacién, plantas cloradoras, plantas de potabilizacién, tanques de
almacenamiento o regulacion, lineas de conduccién, redes de
distribucién, cisternas de vehiculos para el transporte y distribucion
y tomas domiciliarias protejan el agua de contaminacién. El
resultado de la verificacion e inspeccién de las caracteristicas
mencionadas, se evalia comparando las condiciones que presentan
los sistemas de abastecimiento, con los requisitos sanitarios que
permiten preservar la calidad del agua. Por lo cual, se considera la
actualizacion de la presente Norma para incorporar nuevos
elementos y precisar algunas de las disposiciones previstas para los
procedimientos sanitarios del muestreo de agua para uso y
consumo humano en los sistemas de abastecimiento y cisternas
para el transporte y distribucién, publico y privado, incluyendo
caracteristicas microbioldgicas, fisicas y quimicas, asi como criterios
para manejo, preservacién y transporte de muestras.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

El cumplimiento y actualizacién de los requisitos sanitarios en los
sistemas de abastecimiento publicos y privados durante el manejo
del agua, asi como los procedimientos sanitarios para el muestreo,
fortalecerd la vigilancia de la calidad del agua para reducir los
riesgos de transmisién de enfermedades a la poblacién por el uso
de agua para consumo humano.
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Datos cualitativos
cuantitativos

y

El medio mas efectivo de garantizar sistematicamente la seguridad
de un sistema de abastecimiento de agua para usc y CONsumo
humano es aplicando un abordaje integral de requisitos sanitarios
que abarque todas las etapas del sistema de abastecimiento de
agua, desde la captacién hasta que llega al consumidor. Estadisticas
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) han catalogado a las
enfermedades diarreicas como la tercera causa mas importante de
muerte en nifios menores de cinco afios de edad,

Tipo de notificacién
(Confirmacién,
modificacién o
cancelacion)

Modificacién.

NOM-251-S5A1-2009

Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o
suplementos alimenticios

Fecha de publicacion
su ultima

(de U
modificacion)

01 de marzo de 2010

justificacion técnica:

La NOM establece los requisitos minimos de buenas practicas de
higiene que deben observarse en el proceso de alimentos, bebidas o
suplementos alimenticios y sus materias primas a fin de evitar su
contaminacién a lo largo de su proceso y es de observancia
obligatoria para las personas fisicas o morales que se dedican al
proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios,
destinados a los consumidores en territorio nacional. Sus contenidos
son vigentes.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagndstico: que podra
incluir un analisis y
evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

Derivado de la revision de la Norma Oficial Mexicana no se

encontraron alternativas para su modificacion.

Impacto o beneficios de

La NOM-251-SSA1-2009 Es de gran importancia ya que establece los
requisitos para evitar la contaminacién de los alimentos, bebidas y
suplementos alimenticios durante su proceso y de ese modo

la Norma Oficial . . :
. prevenir que los consumidores contraigan una enfermedad de
Mexicana Lr ; X .
transmisién alimentaria (ETA) u otra enfermedad ocasionada por
microorganismos,
Datos cualitativos y|Las ETA son una causa de morbilidad y morialidad, de acuerdo con
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cuantitativos la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) cada afo enferman en el
mundo unos 600 millones de personas (1 de cada 10 habitantes) y
que 42,000 mueren en todo el mundo.

De acuerdo con el Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica,
México registr6 en 2022 3 millones 457 mil 964 casos de
enfermedades infecciones intestinales, con mas de 23 mil casos por
intoxicacién alimentaria bacteriana.

Tipo de notificacion
(Confirmacion,
meodificacién o
cancelacion)

Confirmacion.

Salud ambiental. Juguetes y articulos escolares. Limites de
NOM-252-SSA1-2011 biodisponibilidad de metales pesados. Especificaciones quimicas y
meétodos de prueba.

Fecha de publicacién
(de su ultima| 10 de junio de 2015.
modificacién)

Los metales pesados son un grupo de elementos quimicos que se
caracterizan por tener una alta densidad y un peso molecular alto en
comparacion con el agua. Son téxicos en concentraciones bajas y
pueden ser peligrosos para el ambiente y la salud. Su uso
generalizado ha dado lugar a una importante contaminacién
ambiental, a la exposicién humana y a graves problemas de salud
puiblica en nuestro pais. El uso de plomo en los plasticos se continua
usando debido a que suaviza el plastico para hacer que un juguete
sea mas flexible, recupere su forma original y para estabilizar las
moléculas tras la exposiciéon al calor. Se puede formar polvo de
Justificacion técnica: plomo en los juguetes cuando algunos plasticos se exponen a la luz
del sol, al aire y a los detergentes que descomponen el enlace
quimico entre el plomo y los pldsticos. El plomo también se puede
combinar con otros metales, como el estafio, para crear aleaciones
que se usan en la fabricacién de juguetes. La norma fue revisada y
se consideré que no es necesario modificarla en virtud de que el
objetivo y los limites de biodisponibilidad y método de prueba para
la determinacién de los elementos plomo, antimonio, arsénico,
bario, cadmio, cromo, mercurio y selenio, que deben cumplir los
juguetes para nifios menores de tres afios y articulos escolares
destinados para preescolares, por el cual se emitié siguen siendo
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vigente

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: que podra
incluir un analisis vy
evaluacion de medidas
alternas, en caso de
haberlas.

El riesgo de exposicidn a ciertos elementos presentes en las pinturas
y tintas como lo son los metales pesados es mayor en los nifios
menores de tres afios o en etapa preescolar, debido al
comportamiento de llevarse a la boca objetos no comestibles, habito
conocido como “pica”. Al chupar, lamer o tragar objetos recubiertos
con pinturas que contienen elementos metdlicos éstos entran al
organismo via el tracto digestivo.

Existen pinturas y tintas que pueden contener metales y ciertos
elementos formando compuestos, las cuaies se emplean en la
fabricacién o recubrimiento de las superficies de articulos de
consumo con los que posiblemente las personas entren en contacto,
planteando por lo tanto, un riesgo para la salud cuando dichos
compuestos son téxicos. No se ha detectado evidencia que amerite
la modificaciéon de la norma tanto en cumplimiento como en su
vigilancia.

Impacto o beneficios de
la Norma Oficial
Mexicana

Para reducir el riesgo de exposicion a los metales pesados en los
nifios, las personas fisicas o morales que se dediquen a la
fabricacién, importacion o comercializacién de los productos objeto
de la misma en Territorio Nacional, deben cumplir con limites
méaximos de biodisponibilidad de los elementos Pb, Sh, As, Ba, Cd,
Cr, Hg y Se en los juguetes para nifios menores de 3 afios y articulos
escolares destinados para preescolares. La exposicion a metales
pesados es prevenible, evitando comprar productos que puedan
contenerlo. No existe un nivel de exposicién al plomo por debajo del
cual se puede afirmar que no se sufrirdn efectos perjudiciales.

Datos cualitativos y

De acuerdo con el estudio de INEGI, “Conociendo la Industria del
juguete. 20207, la Industria del juguete en 2018 exporté 1 058
millones de délares e importé 1 731 millones de délares. Los

cuantitativos ) . ) . . .
volimenes del comercio exterior (exportaciones e importaciones)
han aumentado a través del tiempo, incluso el déficit comercial.

Tipo de notificacion

(Confirmacioén, .,

. Ll Confirmacién.

modificacion 0

cancelacion)
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NOM-253-SSA1-2012

Para la disposicién de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos.

Fecha de publicacion
(de su altima
modificacion):

18 de septiembre de 2015

Justificacién técnica:

La NOM-253-SSA1-2012 es el documento que establece el
mecanismo de operacion de los establecimientos de salud que
realizan  disposiciéon, recolecciéon, analisis, procesamiento,
conservacion, preservacion, distribucién y uso terapéutico de
sangre y sus componentes sanguineos. Ademas, establece los
requisitos minimos de operacién y calidad para los componentes
sanguineos y de los andlisis realizados a los componentes
sanguineos, procurando un estdndar minimo de calidad y
seguridad de los mismos, para asi disminuir el riesgo transfusional
para los receptores. Finalmente, contempla buenas practicas sobre

la transfusion de componentes sanguineos y la hemovigilancia.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Diagnéstico: gue
podra incluir un analisis
¥ evaluacion de
medidas alternativas,
en caso de haberlas;

La necesidad de la existencia de una norma oficial que contemple la
disposicién, recoleccién, andlisis, procesamiento, conservacion,
preservacion, distribucion y uso terapéutico de sangre y sus
componentes sanguineos, se basa en los articulos 41, 42, 44, 46 y
54 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y Cadéaveres
de Seres Humanos, donde se establece que la Secretaria de Salud
emitird a través de normas técnicas, instructivos o circulares, los
requisitos de organizacién, funcionamiento e ingenieria sanitaria
de los bancos de sangre y servicios de transfusion, las condiciones
de control de calidad de la obtencidn, conservacién y aplicacion de
los componentes sanguineos. Por lo anterior, no se considera como
alternativa inexistencia de normatividad que regule el
funcionamiento y operacién de los servicios de sangre descritos en
el articulo 341 de la Ley General de Salud.

La actualizacion de la Nom-253-55A1-2012 es necesaria toda vez

la
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que, derivado de los avances tecnolégicos en el ambito de la
medicina transfusional, se requieren cambios y mejora en los
criterios de la seleccion de donantes de sangre. Nuevas técnicas
para tamizaje y confirmacion de agentes infecciosos transmisibles
por transfusion, nuevas técnicas de preservacion y procesamiento
de componentes sanguineos como las soluciones aditivas para
componentes plaquetarios e inactivacion de patdgenos con
diferentes tecnologias. Por otra parte, es necesaria la revision y
pertinencia de los criterios de control de calidad de componentes
sanguineos y la ampliacién de disposiciones sobre las analiticas
pretransfusionales que coadyuven a mejorar la seguridad y
vigilancia del acto transfusional.

Impacto o beneficios
de la Norma Oficial
Mexicana

Esta norma ha contribuido a la confianza general en relacion a la
donacion de sangre y componentes sanguineos, al establecer las
actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas para su
manejo, dando proteccién a la salud de los donantes, receptores y
personal de salud, teniendo como objetivos la autosuficiencia de
los servicios de sangre para el abasto de componentes sanguineos
y el incremento de seguridad en toda la cadena transfusional.

Datos cualitativos y
cuantitativos

Con fundamento en lo descrito en el articulo 48, fraccion VI del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadéveres de
Seres Humanos y numeral 18 de la NOM-253-S5A1-2012, los
servicios de sangre deben entregar de manera mensual el Informe
Mensual de la Disposicién de Sangre y Componentes Sanguineos, a
través del cual se dan a conocer los actos de disposicién de sangre
o componentes sanguineos que se realizan y la notificacion de
reacciones o eventos adversos, durante la donacion y transfusién.
Este informe permite al Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea conocer los datos sobre la disponibilidad, seguridad y
uso de la sangre y sus componentes en todo el pais, tanto del
sector pablico como privado, con la finalidad de dar seguimiento a
indicadores nacionales e internacionales en materia de seguridad
sanguinea y establecer politicas publicas para la mejora de la
medicina transfusional en el pais.

La Organizacién Panamericana de la Salud a través del Plan de
Accion para el Acceso Universal a Sangre Segura 2020-2024,
estableci6 como prioridad mejorar el suministro de sangre,
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especialmente en paises de bajos y medianos ingresos,
garantizando asi el accesos universal de sangre y sus componentes
sanguineos, por lo cual, uno de los objetivos prioritarios del
Programa de Accion Especifico (PAE) para el Acceso Universal de
Sangre, Hemocomponentes y Células Troncales Hematopoyéticas
seguras 2020-2024 es el fomento de la cultura de la donacién
voluntaria y altruista con pertinencia cultural, con perspectiva de
género, basada en investigacion cientifica y articulando
cooperacién interinstitucional de todo el Sistema Nacional de Salud.
Para el 2023 México reportd un porcentaje de donacién voluntaria y
altruista de 8.3 %, lo que coloca a México como uno de los paises en
América Latina y el Caribe con la tasa mas baja de donacion
altruista.

De acuerdo al informe de “Suministro de Sangre y Componentes
Sanguineos para Transfusiones en los Estados de la Republica
Mexicana en el afio 2023", el 70.9% de los donantes de sangre
fueron de género masculino, siendo la poblacién entre 25 y 44 afios
la que principalmente dona en ambos géneros.

Tipo de notificacién
(Confirmacion, Modificacion.
modificacion 0

cancelacion) /

SUFRAGIO EFECTIVO. NO'REFA.ECCION.
COORDINADORA GENERAL JURIDICA Y CONSULTJVA Y SECRETARIA TECNICA DEL
COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE NORMAYJI ION DE REGULACION Y FOMENTO

LIC. CECILIA LORENA/MUNGUIA MARTINEZ

ccp Dra. Armida Zaiiga Estrada, Comisionada Fedgeral para la Proteccién contra Riesgos Sanjtarios y Presidenta
del Comité Consultivo Nacional de NormaliZacién de Regulacién y Fomento Sanitario.- par# su conocimiento
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