. DIARIO OFICIAL
* DE LA FEDERACION

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS

Tomo CDXII Director: México, D.F., Lunes 18
No. 11 Profr. Manuel Arellano Z. de Enero de 1988

PRIMERA SECCION

INDICE .

—— - - e v ’J’;};“

PODER EJECUTIVO & 15 01505 1
AT T A

REGLAMENTO DE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN
MATERIA DE CONTROL
SANITARIO DE
ACTIVIDADES,
ESTABLECIMIENTOS,
PRODUCTOS Y SERVICIOS

$ 900.00 EJEMPLAR

ESTE NUMERO CONSTA DE DOS SECCIONES



2 Primera Seccién DIARIO OFICIAL Lunes 18 de enero de 1988
-

SECRETARIA DE SALUD
P~
REGLAMENTO de 1a Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Activi-
dadles, Establccimientos, Productos y Servicios.

\

41 margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.--
Presidencia de la Repiblica.

MIGUEL DE LA MADRID H., Presidente Constitucional de los Estados Unidos Me-
xicanos, en ejercicio de la facultad que confiere al Ejecutivo Federal a mi cargo la frac-
cién I del Articulo 89 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y con
fundamento en los Artfculos lo., 20., 30. fracciones I, X111, XXII, XXIII y XXIV, 116,
117(, ’118, 119, 194, 195, 197, 198 y demés relativos de la Ley Genersl de Salud, y

CONSIDERANDO

Que por Decreto del Congreso de los Estados Unidos Mexicanos publicado en el
Diario Oficial de 1a Federacion del 3 de febrero de 1983 se adiciond el articulo 40. Consti-
tucional para establecer en el parrafo tercero el derecho a la proteccién de la salud;

Que la Ley General de Salud reglamentaria del precepto constitucional sefialado en
el considerando anterior, publicada el 7 de febrero de 1984 en el Diario Oficial de 1a Fe-
deracién, entré en vigor el primero de julio del propio ailo;

Que en dicha Ley se definieron las bases y modalidades para el acceso a los servicios
de salud, y se establecié la distribucién de competencias entre la Federacién y las enti-
dades federativas en materia de salubridad general;

Que el Sistema Nacional de Salud, concebido en la Ley General de Salud, como parte
del Sistema Nacional de Planeacién Democréatica del Desarrolle Nacional, es el instru-
mento, a través del cual los sectores ptiblico, social y privado, deberan coordinarse para
el efectivo cumplimiento del derecho a la proteccién de la salud,

Que la distribucién de competencias entre la Federacién y las entidades federativas’
tiene como finalidad contribuir a la descentralizacién de los servicios de salud;

Que el control, fomento y regulacién sanitarios sobre actividades, cstablecimientos,
productos y servicios, constituye una herramienta en la consecucién de la salud de la po-.
blacién;

Que el sistema de control y regulacién sanitarios tiene como finalidad establecerlos
mecanismos de vigilancia e inspeccién de los productos y servicios a que se refiere el Ti-
tulo Décimo Segundo, el Capitulo Cuarto dei Titulo Séptimo y el Capitulo Unico del Ti-
tulo Décimo Séptimo de la Ley General de Salud, con el propésito de evitar un riesgo
a la salud de las personas;

Que el control y regulacién sanitarios sobre actividades, establecimientos, predue-
tos y servicios como una materia de salubridad general compete a la Secretaria de Sa-
lud, por lo que resulta indispensable que ésta dependencia cuente con los instrumentos
reglamentarios para realizar eficazmente sus funciones, y

Que debido a la diversidad de ordenamientos juridicos existentes en materia de con-
trol y regulacién sanitarios, se hace necesaria la expedicién de un cuerpo legal que inclu-
ya todas las disposiciones en la materia, he tenido a bien expedir el siguiente:

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE CONTROL
SANITARIO DE ACTIVIDADES, ESTABLECIMIENTOS,
PRODUCTOS Y SERVICIOS,

TITULO PRIMERO
Disposiciones Generales

CAPITULO UNICO
ARTICULO lo.—Este Reglamento es de aplicacién en todo el territoric nacional y
sus disposiciones son de orden publico e interés social.

ARTICULO 20.—Para los efectos de este Reglamento 'son materias de regulacion,
control y fomento sanitarios las siguientes:
1.—Actividades y servicios que:
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a) Impliquen un riesgo para la salud humana;
b) Presten los responsables y auxiliares a los que se refiere el articulo 200 de la Ley
General de Salud;

¢) Sec relacionen con el control de la condicién sanitaria y tengan repercusion en la
salud humana;

t’d)l Comprendan el proceso de los productos a que se reficre 1a fraccién III de este
articulo;

c? Comprendan la importacién y exportacién de los productos a que se refiere la
fraccilén III de este articulo en los términos de la Ley General de Salud y de cste Regla-
mento, y ‘

) f) Screalizan o presten en los establecimientos a que se reficre el inciso ¢y de la frae-
cién II de este articulo.

II.—Establecimicntos: )

a) Destinados al proceso de los productos que se enumeran en la fraccién siguiente,
¥y cn su caso, a la utilizacién y disposicion final de los mismos;

b) Destinados al proceso, almacenamiento, distribucién o destino final de plaguici-
das y fertilizantcs;

¢) Destinados al almacenamiento y distribucién de gas licuado de petréleo (L.P.) y
otros gases industriales de alta peligrosidad, en los aspectos sanitarios;

d) Ubicados cn las vias generales de comunicacién, y

¢) Donde sc desarrollen actividades ocupacionales, en los quce se ponga on riesgo la
salud de los trabajadores.

II1.—-Productos:

a) Agua y hiclo para uso y consumo humanos;

b) Leche, lacteos, derivados ¢ imitacioncs;

¢) Came y derivados;

d) Dec la pesca y derivados;

¢) Huevo y derivados;

f) Accites y grasas comestibles;

g) Aditivos para alimentos;

h) Frutas, hortalizas, leguminosas y sus derivados;

i) Alimentos para lactantes y niftos de corfa edad;

j) Cacao, café, té, y sus derivados;

k) Bcbidas no alcohélicas, productos para prepararlas y productos congelados de
las mismas;

1) Para regimenes especiales de alimentacién;

m) Cerecales y productos de éstos y harinas de leguminosas;

n) Edulcorantes nutritivos y sus derivados;

) Condimentos y adcrezos;

o) Alimentos preparados;

P) Bebidas aleohdlicas;

q) Tabaco;

r) Medicamentos, estupefacientes y sustancias psicotrépicas;

s) Sustancias téxicas;

t). Perfumeria, belleza y asco;

u) Fuentes de radiacion, y

v) Loscontemplados en el capitulo VIII del Titulo Décimo Scgundo de la Ley Gene-
ral de Salud.

IV.—Vehiculos:

a) Destinados al transporte de gas licuado de petréleo (L.P.) y otros gases indus-
triales de alta peligrosidad;

b) Destinados al transporte de los productos a que se reficre la fraceién III de cste
articulo, y

¢) De transportc federal de pasajeros.

V.—Sistemas de abastecimiento de agua y equipos domésticos de purificacién de la
misma.

ARTICULO 3o0.—Para cfectos de este Reglamento, cuando sc haga referencia a la
Ley o ala Secretaria debe entenderse que se trata de la Ley General de Satud o la Scere-
taria de Salud, respectivamente.

ARTICULO 40.—La aplicacién del presente Reglamento corresponde a la Secreta-
ria, en coordinacién con las demés dependencias del Ejecutivo Federal, en los términos
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de este instrumento, y a los Gobiernos de las Entidades Federativas, en sus respectivos
ambitos de competencia, y de conformidad con los acuerdos de coordinacién que en su
caso se suscriban.

Las depehdencias y entidades de la Administracién Pdblica Federal y las estatales
en el 4mbito de sus respectivas competencias y de acuerdo con la Ley, coadyuvaran en
la vigilancia del cumplimiento de este Reglamento.

ARTICULO 50.—La Secretaria vigilara la adecuacién e interrelacién de la normati-
va sanitaria nacional con las normas y medidas adoptadas por los organismos interna-
cionales especializados en los que México sea parte.

ARTICULO 60.—La aplicacién del presente Reglamento se entendera hecha sin per-
juicio de las demaés disposiciones sobre la materia y las atribuciones conferidas a otras
dependencias y entidades de la Administracién Pablica Federal o de los Gobiernos de
las Entidades Federativas.

ARTICULO 7o.—La Secretarfa, las demas dependencias de 1a Administracién Pa-
blica Federal cuyas atribuciones se relacionen con la materia de este Reglamento y los
gob1ernos de las entidades federativas, acordarin los mecanismos de coordinacién para
el eficaz ejercicio de sus respectivas facultades, en el marco del Sistema Nacional de Sa-

lud.
Asimismo, la Secretaria promover4 la coordinacién con las dependencias competen-

tes en materia ecolégica, agropecuaria, industrial, comercial, pesquera y laboral, en la
actualizacién de las disposiciones sanitarias que al efecto se emitan, buscando queen la
normatividad sanitaria se hagan compatibles sus contenidos con los que correspondan
emitir a las dependencias competentes en las materias seiialadas.

La Secretaria establecera los mecanismos de concertaciéon con los respresen’cantes de
los sectores social y privado, a fin de asegurar su debida participacién en el cumplimien-
to de este Reglamento.

ARTICULO 80.—La Secretaria propondré a las dependencias e instituciones compe-
tentes programas para la formacién y desarrollo de personal técnico dedicado a las fun-
ciones de regulacién, control y fomento sanitarios, y promovers la formulacién de cur-
sos de especializacién, el aprovechamiento de becas y realizacion de intercambio acadé-
mico, profesional y técnico con instituciones nacionales e internacionales.

ARTICULO 90.—La Secretaria, en coordinacién con las instituciones de investiga-
cién y de ensefianza tanto pUblicas como privadas, promoveri el ejercicio de acciones
tendientes a mejorar las condiciones sanitarias de los procesos y productos a que se re-
fiere el presente Reglamento.

ARTICULO 10.—La Secretaria establecera convenios con instituciones publicas y
privadas, para llevar a cabo acciones de apoyo en relacién a las materias objeto de este
Reglamento.

ARTICULO 11.—Las definiciones que se incluyan en este Reglamento, se entienden
referidas a la regulacién, control y fomento sanitarios.

Cuando en este Reglamento se haga referencia a normas técnicas, se entenderan las
que se emiten de conformidad con lo dispuesto en el articulo 14 de la Ley; cuando la refe-
rencia se haga a normas serén las que se expiden por otras dependencias en los términos:
de las Leyes aplicables.

ARTICULO 12.—Las normas técnicas que, derivadas de este Reglamento formule la
Secretaria, deberan contener, en su caso:

I.—Especificacién de identidad;

II.—Especificaciones sanitarias, incluyendo limites permisibles de contaminacién;

III.—Requisitos sanitarios del proceso al que deberan someterse los productos a los
que se refiere este Reglamento; -

IV.—Requisitos sanitarios de actividades, establecimientos y servicios, o

' V.—Métodos de prueba y de control de calidad sanitarios.

Para la formulacién de normas técnicas de productos respecto de los cuales tengan
competencia otras autoridades, se tomarén en cuenta sus observaciones de caracter téc-
nico.

ARTICULO 13.—Lasnormas que se desprendan de este Reglamento y que conforme
al mismo y a las demé4s disposiciones aplicables se expidan conjuntamente por la Secre-
taria y otras dependencias contendran, en su caso, como mimmo lo siguiente:

I.—Definicién del producto;

II.—Referencias;

III.—Especificaciones técnicas y sanitarias;
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IV.—Muestreo, y
V.—Método de prueba y control de calidad cuando proceda.

ARTICULO 14.—Las normas técnicas que deriven de este Reglamento, se publica-
rén en la Gaceta Sanitaria.

TITULO SEGUNDO
Dispesiciones Comunes

CAPITULO1I
Fomento Sanitario y Participacién de la Comunidad

ARTICULO 15.—La participacién de la comunidad en los programas de control y fo-
mento sanitarios que establezca la Secretaria, tiene por objeto incrementar el mejora-
miento del nivel de salud de la poblacién y fortalecerla estructura y funcionamiento del
Sistema Nacional de Salud.

ARTICULO 16.—La Secretaria y las entidades del Sector Salud, asicomo los gobier-
nos de las entidades federativas, promoverin y apoyarén la organizacién de la comuni-
dad, a fin de que ésta participe en los programas de vigilancia sanitaria.

ARTICULO 17.—La Secretaria, en coordinacién con otras dependencias publicas y
con la participacién que corresponda a los sectores social y privado, promoveran y, en
su caso, llevaran a cabo programas de actualizacién, capacitacién y adiestramiento en
las materias de control y fomento sanitarios para las personas que intervengan en el
proceso de los productos y en las actividades y servicios a que se refiere este Reglamen-
to.

ARTICULO 18.—La Secretaria, en coordinacién con otras dependencias, entidades
e instituciones pablicas y con la participacién que corresponda a los sectores social y pri-
vado, desarrollari programas de educacién sanitaria que propicien la formacién de h4-
bitos que favorezcan mejores condiciones de salud para la poblacién.

ARTICULO 19.—La Secretaria y las entidades federativas, en el Ambito de sus res-
pectivas competencias, estableceran procedimientos de orientacién y asesoria a la comu-
nidad, as{ como oficinas para que éstas reciban quejas, reclamaciones y sugerencias res-
pecto de la actuaci6n de sus servidores ptblicos y, en su caso, opine en relacién a los pro-
gramas de control y fomento sanitarios que establezcan.

ARTICULO 20.—La accién popular a que se refiere el articulo 60 de la Ley podra
ejercitarse por cualquier persona, para lo cual deber4:

I.—Denunciar los hechos por escrito ¢ personalmente ante la oficina a que se refiere
el articulo anterior, o unidad administrativa correspondiente, en su caso;

I1.—Sefialar el hecho, acto u omisién que a su juicio represente un riesgo o provoque
un dailo a la salud de la poblacién, y

III.—Proporcionar los datos que permiten identificar y localizar en forma indubita-
‘ble 1a causa del riesgo o dafio sanitario.

Cuando la denuncia se haga en forma verbal el responsable de la oficina o unidad
administrativa, en su caso, har4 constar por escrito la denuncia con base en las declara-
ciones del denunciante.

La oficina mencionada o la autoridad sanitaria, segn se trate, debera proporcionar
al denunciante copia del documento en el que conste la denuncia con el sello de recep-
ci6én. Una vez recibida la denuncia la oficina mencionada o la autoridad sanitaria, en su
caso, remitirs el escrito de denuncia en un término no mayor de cinco dias hébiles a la;
unidad administrativa competente, la cual debera informar al denunciante de la aten-
cién que se dé a la denuncia. En ningin caso se dara tramite a denuncia anénima.

ARTICULO 21.—Como una medida de fomento sanitario, la Secretaria normard y
expediré certificados de condicién sanitaria en los rubros que la misma determine, con
validez de un aflo, a las actividades, productos, establecimientos y servicios objeto del
presente Reglamento. Dichos certificados podran renovarse por la Secretaria, de subsis-
tir las condiciones sanitarias.que dieron origen a su expedicién.

ARTICULO 22.—Para efectos del articulo anterior, la Secretaria establecera la si-
guiente clasificacién y la aplicara de conformidad con los pardmetros y requerimientos
sanitarios que se determinen en las normas correspondientes:

a) Condiciones sanitarias de excelencia;

b) Condiciones sanitarias superiores, y

¢) Condiciones sanitarias buenas.

ARTICULO 23.—La expedicién de los certificados serialados en el articulo anterior
tendré como principal objetivo propiciar y dar reconocimiento a las mejores condiciones
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sanitarias de las actividades, establecimientos, productos y servicios y promover su di-
fusién e identificacién por parte de la poblacién destinataria de los mismos.

ARTICULO 24.—La Secretaria establecer4 los mecanismos de supervisién y control
que permitan verificar la vigencia real del certificado a que se refieren los articulos 21
vy 22 de este Reglamento.

ARTICULO 25.—La Secretaria publicaré en la Gaceta Sanitaria la informacién rela
cionada conlas actividades, productos, servicios y establecimientos que hayan obtenido
su certificado de condicién sanitaria.

ARTICULO 26.—La Secretarfa y la Secetaria de Educacién Pablica, establecerin
conjuntamente los programas necesarios tendientes a cuidar las condiciones sanitarias
delos recintos escolares, asf como del agua y las instalaciones correspondientes, destina-
das al consumo de estudiantes y maestros.

CAPITULO II
Productos

ARTICULO 27.—Las especificaciones de identidad de los productos para fines sa-
nitarios, deberan contener lo siguiente:

I.—Denominacién genérica y especifica;

II.—Descripcién del producto;

III.—Ingredientes basicos y opcionales, y

IV.—Caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas, en su caso.

ARTICULO 28.—Para efectos sanitarios, 1a denominacién genérica y especiﬁca de
los productos debe corresponder a las caracteristicas basicas de su composicién, de
acuerdo con lo establecido en este Reglamento.

La denominacién para los productos que no cuenten con la especificacién de identi-
dad aplicable, deber4 incluir el nombre del ingrediente caracteristico que se encuentre

‘en mayor proporcién en su composicién.

ARTICULO 29.—Los productos objeto de este Reglamento no deberan contener sus-

tancias o cantidades distintas a la composicién autorizada previamente por la Secretaria.

ARTICULO 30.—Los productos con base en la materia prima empleada, sus compo-
nentes, sus procedimientos de elaboracién y su lugar de origen, se clasifican para fines
sanitarios en:

I1.—Original: El elaborado enila regi6én o lugar de origen con los componentes y pro-
cedimientos especiales que le han dado nombre;

1I.—-Tipo: El elaborado con ingredientes semejantes y procedimientos similares al
empleado en la fabricacién del original, en lugares distintos a los de origen de éste;

II1.—Genuino: El elaborado con ingredientes naturales cuyas caracteristicas finales
satisfacen lo establecido en este Reglamento y la norma correspondiente;

1V.—Estilo o imitacién: El elaborado con los ingredientes o procedimientos diversos
de los usados en la produccién del original y cuyo aspecto sea semejante a la de éste ulti-
mo, ¥y

V.—Alimento modificado: El producto a cuyas materias se les ha cambiado su com-
posicién original, mediante la adicién o disminucién de uno o més nutrimentos, con la
autorizacion de la Secretaria.

ARTICULO 31.—Para los efectos de control de las condiciones sanitarias y depen-
diendo de la naturaleza del producto, 1a Secretarfa requerira a los interesados, cuando
asi lo estime, las especificaciones microbioldgicas, quimicas y fisicas de éste, asf como
las técnicas de caracter general del proceso, las cuales podran ser corroboradas por la
propia Secretaria.

A solicitud por escrito del interesado, la Secretaria podri dispensar de proporcionar
alguna informacién acerca del proceso o férmula de composicién de los productos, cuan-
do ello se justifique debidamente, no se afecten derechos de terceros, no se dafie a la sa-
lud y existan precedentes importantes en la legislacién comparada.

ARTICULO 32.—Estéa prohibida la venta o suministro de los productos o materias
primas que sean adulterados, contaminados o alterados durante cualquiera de las fases
del proceso. La infraccién de ésta disposicién originaré la adopcidén de medidas de segu-
ridad por parte de la Secretaria, ademés de las sanciones administrativas que procedan.

ARTICULO 33.--Se considera adulterado un producto cuando:

1.—Su naturaleza o composicién no corresponda a aquéllas con que se efiquete,
anuncie, expenda, suministre o cuando no corresponda a las especificaciones de su auto-
rizacién, o
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II.—Haya sido objeto de tratamiento que disimule su alteracién o encubra defectos
en su proceso o en la calidad sanitaria de las materias primas utilizadas.

ARTICULO 34.—Se considera contaminado el producto o materia prima que conten-
ga microorganismos, hormonas, bacteriostaticos, plaguicidas, radioisétopos, asi como
cualquier materia o sustancia no autorizada o en cantidades que rebasen los limites mé-
ximos permitidos que establezca la Secretaria u otra autoridad competente.

ARTICULO 35.—Se considera alterado un producto o materia prima cuando, por
efecto de cualquier causa, haya sido objeto de modificaciones en su composicién intrin-
seca que:

I.—Reduzca su poder nutritivo o terapéutico;

II.—L.o conviertan en nocivo para la salud, o

III.—Modifique sus caracteristicas fisicoquimicas u organolépticas, rebasando los 1i-
mites autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 36.—Se permite la utilizacion de radiaciones en alimentos como método
de esterilizacién, siempre y cuando no quede residuo alguno de radiacién en el producto
final. Al respecto la Secretaria promovera la normatizacién de dicho proceso, con la in-
tervencién que corresponda a la Secretaria de Energia, Minas e Industria Paraestatal.

ARTICULO 37.—Para la obtencién, elaboracién, fabricacion, preparacién, mezcla-
do, acondicionamiento, envasado o manipulacién de los productos de uso y consumo hu-
manos, queda prohibido utilizar materias primas o ingredientes que contengan parasi-
tos, micoorganismos patégenos, sustancias téxicas, contaminantes en general o mate-
rias que no puedan ser reducidas a los limites permitidos.

La Secretaria definird en la norma correspondiente, los limites a que se refiere el pa-
rrafo anterior.

ARTICULO 38.—El agua que se utilice en la elaboracién, fabricacién, mezclade o
acondicionamiento de los productos, debera ser potable, salvo para aquellos casos en los
cuales se establezca expresamente que tenga que ser purificada, destilada o de otras ca-
racteristicas.

ARTICULO 39.—~Los métodos de conservacién de los productos, diferentes de los
que establece este Reglamento, de acuerdo a cada tipo de producto, deberan ser previa-
mente aprobados por la Secretaria.

ARTICULO 40.—Para los efectos de control sanitario, la Secretaria determinaréa
conforme a este Reglamento los métodos de analisis de los productos.

ARTICULO 41.—El procedimiento de muestreo se sujetara a las reglas siguientes:

I.—Se observarén las formalidades y requisitos exigidos por la Ley para las visitas
de inspeccién;

II.—La toma de muestras podra realizarse en cualquiera de las etapas del proceso,
pero deberan tomarse del mismo lote, produccién o recipiente, procediéndose a identifi-
car las muestras en envases que puedan ser cerrados y sellados;

III.—Se obtendran tres muestras del producto. Una de ellas se dejara en poder de la
persona con quien se entienda la diligencia para su an4lisis particular; otra muestra po-
dra quedar en poder de la misma persona a disposicién de la Secretaria y tendré el carac-
ter de muestra testigo; 1a Gltima seré enviada porla Secretaria al laboratorio autorizado
y habilitado por ésta, para su anélisis oficial;

III.—El resultado del anilisis oficial se notificara en forma fehaciente al interesado
o titular de la autorizacién sanitaria de que se trate, dentro de los treinta dias hibiles
siguientes a la fecha de la toma de muestras; ]

IV.—En caso de desacuerdo con el resultado que se haya notificado, el interesado lo
podré impugnar dentro de un plazo de quince dias h4biles a partir de la notificacién del
andlisis oficial. Transcurrido este plazo sin que se haya impugnado el resultado del an4-
lisis oficial, éste quedar4 firme y la autoridad sanitaria proceders conforme a la frac-
cién VII de este articulo, segin corresponda;

V.—Con la impugnacién a que se refiere la fraceién anterior, el interesado debera
acompaiiar el original del anélisis particular que se hubiera practicado a 1a muestra que
haya sido dejada en poder de la persona con quien se entendié la diligencia de muestreo,
asicomo, en su caso, la muestra testigo. Sin el cumplimiento de este requisito no se dara
tramite a la impugnacién y el resultado del analisis oficial quedara firme;

VI.—La impugnacién presentada en términos de las fracciones anteriores dar4 lugar
a que la Secretaria analice 1a muestra testigo en un laboratorio que la misma sefiale en
presencia de las partes interesadas; en el caso de insumos médicos el an4lisis se debera
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realizar en un laboratorio autorizado como Laboratorio de Control Anélitico Auxiliar
de la Regulacién Sanitaria. El resultado del an4lisis de la muestra testigo ser4 el que
en definitiva acredite si el producto en cuestién retine o no los requisitos y especificacio-
nes sanitarios exigidos, y

VIL.—El resultado del anélisis de la muestra testigo se notificars fehacientemente
al interesado titular de la autorizacién sanitaria de que se trate, y en caso de que el pro-
ducto refina los requisitos y especificaciones sanitarios requeridos. La autoridad sanita-
ria procedera a otorgar la autorizacién que se haya solicitado, o a ordenar el levanta-
miento de la medida de seguridad que se hubiera ejecutado, segtin corresponda.

Si el resultado a que se refiere la fraccién anterior comprueba que el producto no sa-
tisface los requisitos y especificaciones sanitarios, la autoridad sanitaria proceders a
dictary ejecutarlas medidas de seguridad sanitarias que procedan o a confirmar las que
se hubieren ejecutado, a imponer las sanciones que correspondan y a negar, en su caso,
la autorizacién de que se trate.

Si la diligencia se practica en un establecimiento que no sea titular del registro del
producto que se muestree, cuando proceda, la autoridad sanitaria haré llegar al titular,
.en forma fehaciente, una copia del acta de inspeccién que consigne el muestreo realizado
para que aquél proceda conforme a lo previsto en las fracciones V y VI de este articulo.

E! procedimiento de muestreo no impide que la Secretarfa dicte y ejecute las medi-
das de seguridad sanitarias que procedan, en cuyo caso se asentard en el acta de inspec-
cién las que se hubieren ejecutado y los productos que comprenda.

ARTICULO 42.—En el caso de toma de muestras de productos perecederos, su an4li-
sis deber4 iniciarse dentro de las cuarenta y ocho horas siguientes a la hora en que se
recogieron. El resultado del anélisis se notificara al interesado dentro de los veinte dfas
hébiles siguientes contados a partir de la fecha en que se hizo 1a inspeccién. El particular
podré impugnar el resultado del anélisis en un plazo de diez dias contados a partir de
la notificacién, en cuyo caso se procederé en los términos de las fracciones IV, V, Vi y
VII del articulo anterior.

ARTICULO 43.—En el caso de los productos recogidos en procedimiento de mues-
treo o inspeccién, sélo los laboratorios autorizados o habilitados por la Secretaria para
tal efecto podrdn determinar, por medio de los anilisis practicados, si tales productos
reinen o no sus especificaciones.

ARTICULO 44.—Se entiende por lote la cantidad de un producto elaborado en un so-
lo proceso con el equipo y sustancias requeridas, en un mismo lapso para garantizar su
homogeneidad. Por lo tanto, no puede ser mayor que la capacidad del equipo, ni inte-
grarse con partidas hechas en varios periodos.

Los lotes de los productos deberdn marcarse con letras o nGmeros, o bien con letras
y nidmeros que permitan facilmente su identificacion. El nGmero de lote se asignari en
el momento de elaborarla orden de fabricacién del producto y este niimero lo acomparia-
ré durante todo el proceso hasta llegar al producto terminado y acondicionado. En el ca-
80 de proceso continuo se asignara como nimero de lote, el dfa o fraceciébn menor, mes,
afio y etapas o turnos de elaboracién.

ARTICULO 45.—La Secretaria, con la facultad que le otorga la Ley, fijara las carac-
teristicas que deber4 reunir un producto para ser considerado como medicamento, ali-
mento o, en su caso, complemento alimentario.

Los alimentos y bebidas no podrin expenderse o suministrase al ptblico en presen-
taciones que induzcan a pensar al consumidor que se trata de un medicamento, en los
términos de las disposiciones aplicables que sobre el particular emita la Secretaria.

La Secretaria fomentard practicas de alimentacién balanceada entre la poblacién
para contrarrestar el uso indiscriminado y sin orientacién de productos de bajo valor
nutritivo o de supuestos atributos naturales.

ARTICULO 46.—Los medicamentos, foirmacos y sus materias primas, deberén cum-
plir con lo que establezca la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y en su caso,
el Consejo de Salubridad General.

ARTICULO 47.—Los alimentos y bebidas no deben contener restos de animales, ve-
getales o minerales no propios del producto, ni estar dafiados. En su caso, se ajustarén
a los 1imites maximos permisibles de hongos, levaduras, microorganismos patogenos,
sustancias t6xicas y radioisétopos que establezca la Secretaria para cada uno delos pro-
ductos. Asimismo, los alimentos y bebidas no deben estar rancios, alterados o putrefac-
tos.
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ARTICULO 48.—Los productos a los que se adicionen o en los que se sustituyan las
proteinas de origen animal por proteinas de origen vegetal, quedarin sujetos a 1o que
especifique la Secretaria en las normas correspondientes, cuidando en todo caso, las ca-
racteristicas nutritivas e higiénicas de los productos.

ARTICULO 49.—Queda prohibido el empleo de los colorantes denominados Suda-
nes y sus derivados, en alimentos o bebidas, asi como su adicién en alimentos para ani-
males.

ARTICULO 50.—Para efectos de este Reglamento, se entiende por etiqueta todo ré-
tulo, marbete, inscripcién, imagen u otra forma descriptiva o grafica ya sea que esté es-
crifa, impresa, marcada, grabada en relieve, hueco grabado y estarcida, adherida o
anexa a un envase 0 empaque.

ARTICULO 51.—El etiquetade de los productoes debers cumplir con lo que dispone
el articulo 210 de la Ley, este Reglamento, las normas correspondientes y demés disposi-
ciones aplicables.

ARTICULO 52.—En la etiqueta de los productos empacados o0 envasados, debe indi-
carse la lista completa de los ingredientes del producte, en orden de predominio cuanti-
tativo. Por éste se entiende ¢l sefialamiento de los ingredientes utilizados de mayor a
menor cantidad, con las excepciones que sefiaien ios ordenamientos legales aplicables.
Las vitaminas y minerales que se adicionen, en su caso, se indicarén por separado, seila-
lando su nombre y cantidad en el producto final de azuerdo con el sistema internacional
de unidades.

ARTICULO 53.—En las etiquetas de 10s productos no debe presentarse informacién
que confunda, exagere o engaiie en cuanto a su composicion, origen y otras propjedades
del producto. El etiquetado para alimentos y bebidas no debe ostentar indicaciones tera-
péuticas.

ARTICULO 54.—En las etiquetas de los productos que requieran de refrigeracién o
congelacién para su conservacién, debera figurar la siguiente leyenda ‘““Manténgase en’
refrigeracién”’, “‘Consérvese congelado, a ...grados centigrados o celsius una vez descon-
gelado no debera volverse a congelar”, segin proceda de acuerdo a la naturaleza del pro-
ducto. En todo caso se anotar4, en el lugar correspondiente, la temperatura adecuada pa-
ra cada tipo de producto.

Cuando el producto exija condiciones especiales de conservacién o empleo, la Secre-
taria determinara éstas, asi como la informacién que deber4 manifestarse en la etique-
ta. '

ARTICULO 55.—En la etiqueta de los envases de los productos debera figurar el na-
mero de jote y fechas de elaboracién y de caducidad, de acuerdo a lo que indique 1a nor-
ma correspondiente. Los productos alimenticios y los medicamentos que lo requieran a
juicio de la Secretaria, invariablemente deberan hacer figurar en la etiqueta la fecha de
caducidad. Al efecto, se publicaran las listas correspondientes.

ARTICULO 56.—Cuando en las etiquetas se pretenda incluir informacién adicional
a la establecida en la Ley, en este ordenamiento y en las normas correspondientes, se

estar4 alo dispuesto en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de la Publicidad.

ARTICULO 57.—La Secretaria, a solicitud del interesado y de acuerdo a las caracte-
risticas del producto, determinar4 la informacién que puede omitirse en el caso de los
productos que, por su naturaleza o por el tamario de las unidades que se expenden o su-
ministren, no pueden llevar etiqueta o cuando por su tamario no puedan contener todos
los datos exigidos por la Ley, este Reglamento y la norma correspondiente.

ARTICULO 58.—Los productos de importacién, envasados de origen, autorizados
porla Secretaria para su uso o consumo en el pais, mantendrén su presentacién original,
ostentado la contraetiqueta que contenga todos los requisitos sefialados en la Ley, en es-
te Reglamento y en las demé4s disposiciones aplicables. La Secretaria dictars las medi-
das necesarias para impedir la distribucién y venta del producto, cuando sus caracterfs-

ticas, presentacién, empaque o el texto de sus etiquetas, contrarien las disposiciones
aplicables.

ARTICULO 59.—Cuando se haya obtenido de la autoridad competente permiso para
fabricar productos para exportar o para la utilizacién de leyendas en idioma extranjero,

la Secretarfa exigira que la redaccién de textos y propaganda estén de acuerdo a 1a auto-
rizacién respectiva.
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En dichos casos y en los que no se requiera autorizacién de otras dependencias para
exportar, la Secretaria cuidari que los productos cumplan con los requerimientos sani-
tarios del pais o paises a los que pretendan realizar la exportacién y que por compromi-
sos internacionales deban observarse.

ARTICULO 60.—Los productos alimenticios considerados por la Secretaria de bajo
valor nutritivo, previa opinién del Instituto Nacional de la Nutricién *“*Salvador Zubi-
ran”, deberan incluir en su etiquetado leyendas informativas de sus caracteristicas nu-
tricionales.

CAPITULO I
Establecimientos

ARTICULO 61.—Para fines de este Reglamento se consideran bajo la denominacién
de establecimientos, los locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, estén cubier-
tos o descubiertos, sean fijos o méviles, en los que se desarrolle el proceso de los produc-
tos o las actividades y servicios a que se refiere este ordenamiento.

ARTICULO 62.—Todo establecimic .to requiere de licencia sanitaria, excepto cuan-
do el giro correspondiente haya quedado exento de este requisito por la Secretaria, cir-
cunstancia que sera publicada en la Gaceta Sanitaria. Tal excepcién no eximira del cum-
plimiento de las restantes disposiciones r initarias aplicables a los mismos.

ARTICULO 63.—Los estehlec .a1entos autorizados a que se refiere este Reglamento,
que pretendan modificar las condiciones sanitarias que sirvieron de base para dicha au-
torizacién, se sujetaran a lo dispuesto en el articulo 134 de este ordenamiento.

ARTICULO 64.—Correspondg a las autoridades sanitarias, como requisito para ex-
pedir lalicencia sanitaria, comprobar que los establecimientos estén debidamente acon-
dicionados para el uso a que se destinen o pretendan destinar, de acuerdo a su clasifica-
cién por categorias o por las caracteristicas del proceso respectivo y atendiendo a lo que
establezca en las normas aplicables.

ARTICULO 65.—Los gobiernos de las entidades federativas otorgaréanlalicencia sa-
nitaria de los establecimiento que expidan o suministren al pablico, alimentos, bebidas
no alcohédlicas y alcoh6licas, en estado natural, mezclados, preparados, adicionados o
acondicionados, para su consumo, dentro o fuera del mismo establecimiento, de acuerdo
con las normas técnicas que expida la Secretaria.

Los establecimientos a que se refiere este articulo, seran autorizados directamente
por la Secretaria cuando queden comprendidos en zonas federales y en vias generales de
comunicacién.

ARTICULO 66.—Corresponde a la Secretaria formular las normas técnicas y, en su
caso, vigilar la aplicacién de las normas correspondientes para el control sanitario de
los establecimientos en los que se desarrollen actividades ocupacionales, asi como para
1a protecci6n de la salud en las personas que en ellos lleven a cabo tales actividades.

Tratdndose de los trabajadores sujetos al Apartado *“A” del articulo 123 Constitucio-
nal, se estara a las disposiciones sobre seguridad e higieneen el trabajo competencia de
las autoridades laborales. .

Respecto de los establecimientos destinados al proceso, almacenamiento, distribu-
cién o destino final de plaguicidas y fertilizantes, la Secretaria y la Secretaria de Agri-
cultura y Recursos Hidraulicos se coordinarén en los términos de las disposiciones lega-
les aplicables a fin de ejercer las facultades que sobre dichos establecimientos a cada
una corresponden,

ARTICULO 67.—Los establecimientos deberin cumplir con las disposiciones gene-
rales sefialadas en este Capitulo y con las disposiciones especificas, que en su caso, les
correspondan conforme a este Reglamento y las normas técnicas correspondientes.

ARTICULO 68.—Los establecimientos estarén provistos de agua potable, en canti-
dad y presién suficiente para satisfacer las necesidades del proceso de los productos y
realizacién de actividades y prestacién de servicios, asi como de las personas que se en-
cuentren en ellos.

A fin de que la cantidad y presi6n del agua sea suficiente, los es.tablecimﬁent.os con-
taran con depésitos y equipo de bambeo que deberan reunir los requisitos sanitarios que
se establezcan en la norma correspondiente.

ARTICULO 69.—El agua no potable que se utilice parala produccién d.e vapor, refri-
geracién y otros propésitos similares no relacionados con productos destinados a uso o
consumo humano deberan transportarse por tuberias completamente separadas e iden-
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tificables por colores, sin que haya conexidn con las tuberias que conducen el agua pota-
ble, de conformidad con la norma.

El agua residual, para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento, debe-
ra tratarse y mantenerse en condiciones tales que su uso no presente un riesgo para la
salud. Asimismo, tendrai un sistema separado de distribucién que pueda identificarse
facilmente, segin lo seiialado en el parrafo arterior y en la norma correspondiente que
al efecto emita la Secretaria de Desarrollo Urbano y Ecologia. El agua residual nc
deberd tener contacto con el ser humano, ni con la materia prima o productos en cval-
quiera de las fases de su proceso que se eleboren o fabriquen en el establecimiento.

ARTICULO 70.—Los esiablecimientos dispondran de un sistema de descarga de
aguas servidas y pluviales, el cual deber4d mantenerse en buen estado de conservacion
y funcionamiento de conformidad con lo que establezcan la Secretaria y la norma que
al efecto emita la Secretaria de Desarrollo Urbano y Ecologia.

Los conductos de desaglie o aibanales estarin construidos para resistir las descargas
a las que estén sujetos.

Los albafiales deber4n estar conectados a los servicios pablicos de alcantarillado y
en su defecto, sera necesario que cuenten con fosa séptica y pozo de absorcién o campo
de subirrigacidn, siempre y cuando no se afecte ningn acuifero en explotacién para con-
sumo humano.

ARTICULO 71.—Para la obtencion de ia licencia sanitaria los establecimientos de-
beran reunir los siguientes requisitos:

I.—Todos los elementos de la construccién expuestos al exterior serdn resistentes al
medio ambiente, al uso normal y a prueba de roedores;

II.—Contar en su caso, con almacenes que garanticen a temperatura adccuada para
la preservacién de los productos y con areas separadas de almacenamiento por linea de
produccidn, a fin de evitarla alteracién, contaminacion o adulteracidn de los productos,

III.—Las cisternas, tanques y demaés depdsitos de agua deberédn estar revestidos de
material impermeable y con sistemas de proteccién adecuados, que impidan su coptami-
nacién, y

IV.—Los demés que se fijen en este Reglamento y por la Secretaria, en las normas
respectivas, sin perjuicio de las disposiciones locales en materia de construccioén y las
correspondientes de la Ley Federal de Proteccién al Ambiente.

ARTICULO 72.—En los establecimientos donde existan variaciones de temperatura,
ruido, vibraciones, radiaciones o cualquier otra situacién que pueda danar ia salud de
los trabajadores, y en su caso, de los usuarios, el titular de la licencia sanitaria les debe-
ré4 proporcionar vestimenta y proteccién apropiada e instalar en el inmueble los siste-
mas de control sanitario que se requieran, de conformidad con las normas respectivas,
sin perjuicio de las disposiciones competencia de la Secretaria de Desarrollo Urbano y
Ecologia y de la Secretaria de Energia, Minas e Industria Paraestatal.

Tratdndose de los trabajadores sujetos ai Apartado **A” del articulo 123 Constitucio-
nal, se estaré a las disposiciones sobre seguridad e higiene en el trabajo competencia de
las autoridades Laborales.

ARTICULO 73.—Los establecimientos deberan estar provistos de iluminacion sufi-
ciente, ya sea natural o artificial, y de ventilacién que garanticen el cumplimiento de
las disposiciones vigentes en la materia.

ARTICULO 74.—Los titulares de la licencia sanitaria de los establecimientos en los
que se realicen actividades que resulten molestas o dafiinas para las personras, harén las-

adecuaciones necesarias para cumplir con las disposiciones que en materia estabiezea 1a
norma respectiva.

ARTICULO 75.—Los titulares de la licencia sanitaria de los establecimientos adop-
tardn las medidas sobre control de fauna nociva que se determinen en las normas respec-
tivas.

ARTICULO 76.—En los establecimientos todo aparato que produzca humo, gas o
cualquier otra sustancia proveniente de la combustioén contaré con dispositivos para su
captacién y control y estaré construido y colocado de manera que evite el peligro de into-
xicacién y cumplir4 las especificaciones que establezca la norma respectiva, sin perjui-
cio de lo dispuesto por la Secretaria de Desarrollo Urbano y Ecologia.

ARTICULO 77.—Los titulares de la licencia sanitaria de los establecimientos a que
se refiere este Reglamento cuidar4n de la conservacién, aseo, buen estado ¥ manteni-
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miento de los mismos, asi como del equipe y utensilios que deberan ser adecuados a la
actividad que se realice o servicios que se presten.

ARTICULO 78.—El vestuario que se proporcione al personal y, en su caso al usuario,
debera cumplir con los requisitos correspondientes al giro que autoriza la licencia sani-
taria respectiva, de conformidad con las normas aplicables.

Trat4dndose de los trabajadores sujetos al Apariado ‘*A" del articulo 123 Constitucio-
nal, se estard a las disposiciones sobre seguridad ¢ higiene en el trabajo competencia de
las autoridades laborales.

La Secretaria coadyuvara con los gobiernos de las entidades federativas, con las
agrupaciones gremiales y patronales en la elaboracion de Manuales de Operacién y Man-
tenimiento, asi como en la capacitacién y adiestramiento del personal para el cumplf—
miento de este precepto.

ARTICULO 79.—Los establecimientos deberan disponer de instalaciones sanitarias
adecuadas, que aseguren la higiene en el desarrollo de las actividades y el proceso de los
productos que se manejen, con base en 1o que establezcan las normas respectivas e
instructivos emanados de las mismas, que al respecto emita la Secretaria. Al efecto:

I.—Los sanitarios deberan estar provistos cusndo menos de:

a) Servicio de agua corriente;

b) Mingitorios e inodoros con dotacidn de papel higiénico;

¢) Lavabos;

d) Jabén para el aseo de las manos;

e) Toallas de papel o cualquier ofro sistema idéneo de secado; y

f) Recipientes para la basura.

II.—Los vestidores contaran como minimo, con un casillero para cada persona.

ARTICULO 80.—En los establecimientos donde se manipulen alimentos o bebidas
deberin existir instalaciones para el aseo delas manos, limpieza y desinfeccién de Gtiles
y equipos de trabajo, construidas con materiales resistentes a la corrosién y que puedan
limpiarse ficilmente. Dichas instalaciones contaran con agua, jabén y sustancias desin-
fectantes.

ARTICULO 81.—Los materiales, el equipo v los utensilios que se empleen en la fa-
bricacién de productos, en su caso, no deberan contener sustancias t6xicas, olores ni sa-
bores desagradables, y serdn inocuos y resistentes a la corrosién, con las excepciones
que se seilalen en la norma correspondiente.

El equipo y utencilios para. la claboracién de productos para consumo humano, no
deberdn provocar alteracién o contaminacién de los mismos.

ARTICULO 82.—Los establecimientos que se dediquen al proceso de productos con-

' tardn con una zona destinada exclusivamente pata el depoésito temporal de desechos,
mismos que deberan colocarse en recipientes que curaplan con la norma correspondien-
te. El manejo de los recipientes debers efecfuarse de conformidad con la norma que al
efecto emita la Secretaria de Desarrolln Urbano y Ecologia.

ARTICULO 83.—Cuando por las actividades que se realicen en algin establecimien-
to deba existir un sistema de refrigeracién o congelacién, éste debera estar provisto de
termémetro o dispositivo de registro de temperatura, funcionando adecuadamente.

ARTICULO 84.—En los establecimientos dedicados al proceso de alimentos, en los
centros hospitalarios y educativos, en los transportes colectivos y, en general, en sitios
de reunién de la poblacién, sélo podran aplicarse los plaguicidas autorizados para su
empleo en dichos lugares. La aplicacién sélo podra efectuarla personal que cuente con
la autorizacidn sanitaria correspondiente, sin perjuicio de lo que disponga la Secretaria
de Desarrollo urbano y Ecologia.

ARTICULO 85.—En los establecimientos en donde se procesen productos de los com-
prendidos en este Reglamento, se prohibe la existencia de sustancias o ingredientes que
puedan emplearse para su adulteracién.

ARTICULO 86.—Se prohibe cualquier modificacién sin autorizacién previa de la Se-
cretaria, en establecimientos donde:

1.—Se utilicen, almacenes u operen fuentes de radiaciones ionizantes con fines
médicos o se disponga de sus desechos, sin perjuicio de lo dispuesto cn la Ley Reglamen
taria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear;

I1.—Se almacene o distribuya gas L.P., natural y otros gascs industriales peligrosos
para la salud, sin perjuicio de las atribuciones de la Secretaria de Comercio y Fomento
Industrial, y
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III.—Se elaboren, fabriquen o sinteticen sustancias téxicas, o se disponga de sus de-
sechos o residuos, sin perjuicio de las atribuciones de 1a Secretaria de Desarrollo Urba-
no y Ecologia.

ARTICULO 87.—Para evitar que se causen daiios a la salud, la Sccretaria dara ase-
soramiento, con criterios de ingenieria santiaria de obras para cualquier uso, a los inte-
resados que asf se lo soliciten o bien cuando asi lo determine.

- CAPITULO IV
Vehiculos

ARTICULO 88.—Requieren de licencia santiaria los siguientes vehiculos:

I.—Los que transporten productos perecederos; insumos para la salud; gas licuado
de petréleo y otros gases peligrosos en tanque fijo; sustancias toxicas; fuentes de radia-
cién; materiales de desechos radiactivos. En estos casos la licencia se expediré sin per-
juicio de las atribuciones que correspondan a las Secretarias de Energia, Minas e Indus-
tria Paraestatal y la de Comercio y Fomento Industrial;

II.—Las embarcaciones, aeronaves y vehiculos de transporte terrestre de pasajeros,
con concesién o con permiso federal para utilizar las vias generales de comunicacién;

III.—Aquéllos donde se instalen equipos que utilicen fuentes de radiacién ionizantes
con fines médicos, y

IV.—Los demas que se determinen en este Reglamento o en otras disposiciones de
la Secretaria,

ARTICULO 89.—Los vehiculos destinados al transporte de productos perecederos,
biolégicos o sustancias semisintéticas analogas, deberén contar con sistemas de refrige-
racién o congelacién, segln corresponda, y con las instalaciones adecuadas que eviten
la contaminacién o alteraci6én de dichos productos, de conformidad con lo que al efecto
determine la Secretaria.

El compartimiento de los vehiculos a que se refiere este articulo que contenga los
productos mencionados, deber4 ser de materiales resistentes a la corrosién, lisos, imper-
meables, no téxicos y de facil limpieza.

Estos vehiculos no podrén ser utilizados para transportar fertilizantes, plaguicidas,
sustancias t6xicas ni radiactivas, asi como otros productos que determine la Secretaria
que puedan provocar contaminacién o alteracién.

CAPITULO V
Responsables Sanitarios y sus Auxiliares
~ ARTICULO 90 —Deber4n contar con responsables o auxiliares de responsable, en su
caso:

I.—Los establecimientos a que se refieren los incisos a, b y c dela fraccién II del arti-
culo 20. de este Reglamento;

II.—Los sistemas de abastecimiento de agua potable, y

IH.—Los demés que determine la Secretaria en la norma técnica correspondiente

ARTICULO 91.—Los responsables a que se refiere el articulo anterior deberén ser
profesionales del 4rea quimico-biolégica, con las excepciones establecidas en este Regla-
mento y en todo caso deberin contar con titulo profesional registrado ante las autorida-
des competentes y el permiso de responsables expedido por la autoridad sanitaria.

ARTICULO 92.—E] auxiliar de responsable puede ser pasante técnico o practico re-
conocido de las 4reas a que se refiere el articulo anterior o area afin; debe contar con ti-
tulo, certificado o diploma expedido por las autoridades competentes y el permiso de au-
xiliar de responsable.

ARTICULO 93.—El responsable o auxiliar de responsable de los sistemas de abaste-
cimiento de agua deberad ser profesional o pasante, respectivamente, del &rea de
ingenierfa mecénica o civil, salvo las excepciones que autorice la Secretaria.

ARTICULO 94.—El responsable o auxiliar de los establecimientos en los que se rea-
licen actividades relacionadas con fuentes de radiacién y materiales radiactivos, debera
ser profesional o pasante, respectivamente, del rea quimico-biol6gica o fisico o ingenie-
ro nuclear, con especialidad en el 4rea, sin perjuicio de las atribuciones que se le confie-
ran a la Secretaria de Energia, Minas e Industria Paraestatal en esta materia.

ARTICULO 95.—El responsable de establecimientos destinados al almacenamiento
y distribucién de gas licuado de petréleo, suministro de gas natural o gases peligrosos,
requiere ser profesional del 4rea de ingenieria o ciencias afines; 1o anterior sin perjuicio

de lo que establezcan las disposiciones de la Secretaria de Comercio y Fomento Indus-
trial.
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ARTICULO 96.—La Sccretaria determinaré en qué casos sc podréa autorizar a profe-
sionales de otras ramas de las ciencias vinculadas a la salud, téenicos o personas con ex-
pericncia equivalente, como responsablés o auxiliares.

ARTICULO 97.—Para obtencr autorizacién para fungir como responsable o auxi-
liar, se dcbera acreditar ante la Secretaria que se retinen los requisitos profesionales es-
tablecidos en cste Reglamento, que ¢l establecimiento respecto del cual se fungird como
responsable o auxiliar cuenta con licencia sanitaria vigente o en tramite y los demas que
sean necesarios para resolver la peticién, a juicio de la autoridad sanitaria competente.

ARTICULO 98.—Los responsables autorizados por la Secretaria tendran la obliga-
cién de vigilar y supervisar que el proceso de los productos, 1a realizacién de actividades
o la prestacién de servicios se ajuste a los requisitos sanitarios establecidos en la Ley,
en cste Reglamento y los que disponga la Sceretaria.

ARTICULO 99.—Los titulares de la licencia sanitaria de los establecimicntos que
cuenten con responsables deberdn informar a la Seeretaria cuando éste deje de prestar
sus servicios, dentro de los 15 dias siguientes y en su caso, tramitara cl permiso del nue-
vo responsable, en un plazo no mayor de 30 dias.

ARTICULO 100.—Los responsables y sus auxiliares-cumpliran con los requisitos y
horarios de trabajo que al cfecto establezcan las normas correspondientes y demés dis-
posiciones aplicables.

ARTICULO 101.—El responsable de un sistema de abastecimiento de agua debera
notificar dc inmediato a la autoridad sanitaria, de cualquier incidente o accidente en los
componentes del sistema, que dé lugar a modificaciones en la calidad del agua, hacién-
dola impropia para consumo humano.

Los propictarios o encargados del sistema de abastecimiento son solidariamente ros-
ponsables de que 1a notificacién a que se refiere el parrafo anterior se efectie oportuna-
mente para prevenir riesgos y darios a la salud.

ARTICULO 102.—El responsable de los establecimientos, destinados al proceso de
plaguicidas, fertilizantes o sustancias téxicas, de los transportes o sitios de disposicién
final de los mismos productos, deber4 notificar inmediatamente ala autoridad sanitaria
de cualquicr irrcgularidad o accidentes que ocurran en las instalaciones o equipos, que
dé o pucda dar lugar a un escape de los productos o sustancias, por el cual se alcancen
concentraciones superiores a las autorizadas.

El titular dela licencia sanitaria es solidariamente responsable de que dicha notifi-
cacidn se cfectiie oportunamente para prevenir ricsgos y daios a la salud.

ARTICULO 103.—El responsable en scguridad radiolégica deber supervisar que
los pacientes sometidos a radiacioncs ionizantes sean protegidos de exposicién excesiva
utilizando los accesorios de proteccion que sefiala la Secretaria, sin perjuicio de las atri-
buciones que en esta materia le correspondan a la Seeretaria de Energia, Minas e Indus-
tria Paracstatal.

ARTICULO 104.—Los responsables de equipos que utilicen materiales radiactivos
con fines médicos, dcberén informar a la autoridad sanitaria, en un plazo no mayor dé
13 dfas, sobre cualquicr cambio en la forma de posesién, por cualquier titulo, de los mis-
mos, o traslado fisico a otras instalacioncs, su climinacién, desmantclamiento, disposi-
cién final o puesta fucra de opcraciém o extravio.

ARTICULO 105.—Los responsables de fucntes de radiacidon ionizantes que utilicen
material radiactivo con fines médicos, deberan informar a la autoridad sanitaria dc la
recuperacién del equipo o material extraviado o robado, dentro de los 15 dias siguicntes
al momento cn que dicha fuente fue pucsta bajo control del titular del registro.

ARTICULO 106.—Los responsables de fuentes de radiacién ionizantes que utilicen
material radiactivo con fines médicos, deberan informar a la autoridad sanitaria de la
recepeién del equipo o material importado, dentro de los 15 dias siguientes a su recep-
cién, comunicando cl lugar donde sc almacene, utilice o instale.

ARTICULO 107.—El responsable del establecimiento o vehiculo donde operen o se
utilicen fuentes de radiaciones ionizantes, deberé notificar cuando se rebasen los niveles
méaximos permisiblcs de radiacion en las reas del mismo y debera enviar al pc.rsonal
ocupacionalmente expuesto a revisién y, en su caso, control y tratamiento médicos.

ARTICULO 108.—En ¢l caso del gas licuado y gas natural, el responsable, cl propic-
tario o encargado del establecimicento, planta o red de distribucién, debera notificar de
inmediato a 1a autoridad sanitaria de cualquier itregularidad o accidente que ocurra en
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las instalaciones, que dé o pueda dar lugar a un escape de gas, :mndependientenpenie.del
aviso que dé a otras autoridades competentes

ARTICULO 109.—El1 msponsable verificard, con la frecuencia requerida, que el esta-
blecimiento o planta de servicio, sistemas de suministro y vehiculos deditadof 3l alnfa-
cenamiento, distribucién y venta de gas L P y natural, cumplan las dlSpOSlClQneS "sani-
tarias de seguridad que prescriben la Ley, este Reglamento y las normas corres‘poncffer’i—
tes

ARTICULO 110.—Cuando se compruebe que el :esponsable 6 aux:hiar né citdplen
con las obligaciones contenidas en este Reglamento y que impliquen in riesgo sanifaris,
se les suspenders el permiso correspondiente como medida de seguridad, hastaeh tantd
se resuelva si procede la revocacién del mismo, independientemente de 1a aplidhcion dé
otras medidas de seguridad y de las sanciones a que hubiere lugar

ARTICULO 111.—En los casos en que resulten afectadas, por aecion u ondigidr, '
identidad, pureza, conservacién, preparacién, desificacién o manufactis a-de los prediid
tos, el responsable y el propietario del establecimiento serfin rasponsables stliddria-
mente.

ARTICULO 112.—Las instruceiones que dé el responsable o suxiliar condel fin de
cumplir con las obligaciones a su cargo, deberan ser acatadas por ¢l proplethrioty
empleados del establecimiento Lo

ARTICULO 113.—La infracci6n del articulo precedente, hara acreedor al tatular 8¢
la autorizacién de las medidas de seguridad y sanciones que prevé la Ley y el Presedte
Reglamento

CAPITULO VI

Servicios de Garantia de Condicién Sanitaria

ARTICULO 114.—Se entienden por servicios de garantia de condicién. ~§% nitaria
aquéllos que, previa aprobacién de 1a autoridad sanitaria, tengan por objeto 13 realiza.
cién de andlisis figsico-quimicos y microbiol6gicos, medicién, dosimettria y mmﬁax;es‘ p
ra los establecimientos objeto de este Reglamento, y que lo requieran de acucrdg ) }a§,
disposiciones aplicables

ARTICULO 115.—Para los efectos de este Reglamento, los servxcxos de garantfa
condicidn sanitaria se clasifican en

1.—Servicios de garantia de condici6n samtara de productos,

II —Servicios de garantia de condicién sanitaria en seguridad radiolégica Qon fines
médicos,

11 —Servicios de garantfa de condici6n sanitaria en salud ambiental, y

1V.—Otros que determine la Secretaria

ARTICULO 1168 —El certiticado de condici6n sanitaria correspondiente se ex‘taml&
rh 5i ¢l establecimiento respectivo cuenta con infraestructura material ¥ humana ade-
cuadas, utiliza los métodos de muestreo y los métodos analiticos bstablecidos pbrig au-
toridad competente, y se integra al programa de aseguramiento de condicibn queé ﬁfe d!f’
cha sutoridad. Wy S

ARTICULQ. 117.—Para garantizar la condicién sanitaria de los establecifientos,
actividades, servicios y productos a que se refiere el presente ordenamiento, loéeﬁtilﬁis
cimientos deberén contar con laboratorio propio autorizado por la autonidad competen-
te o contratar los servicios de un laboratono autorizado por la misma autordad.

ARTICULO 118.—La contrataci6én de un laboratorio autorizado dehera abamar, pas,
ra los fines del articulo anterior, un programa de garantia de condici6n del estahleg-
miento y no solamente para estudios aislados, con objeto de garsntizar la :domgidad de
los productos .

ARTICULO 119,—Podrén contar con servicios de garantia de condicién samtam de,
productos, los establecimientos que se dediquen al proces» de

1.—Agua y hielo para ¢consumo humano,

I —Alimentos;

1I1.—Bebidas no alcohélicas,

IV.—Bebidas alcohdlicas,

V.—Medicamentos,

V1.—Productos de perfumeria y belleza,

VII.—Productos de aseo;

VIII.—Tabaco,

IX.—Plaguicidas;

¥
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X.—Fertilizantes;

XI1.—Aditivos;

XII.—Equipos médicos;

XIII.—Agentes de diagnéstico;

XIV.—Insumos de uso odontolégico;

XV.—Materiales de curacién, y

XVI.—Los demés que se mencionen en este Reglamento.

ARTICULO 120.—Los servicios de garantia de condicién sanitaria de productos
deberdn contar con el equipo e instalaciones necesarios para llevar a cabo las determina-
ciones que comprueben la condicién de los productos, antes, durante y al término del
proceso, y la estabilidad de los mismos cuando sea necesario.

Cuando se requiera de un equipo altamente especializado para realizar alguna deter-
minacién y los establecimientos no cuenten con éste, podrén ser autorizados para recu-
rrir a los servicios de laboratorios acreditados por la Secretaria.

ARTICULO 121.—La Secretaria podra requerir que la garantia de condicién, asf co-
mo los sistemas de produccién y control respectivos, efectuados en los establecimientos,
sean comprobados por laboratorios acreditados, con fines sanitarios.

ARTICULO 122.—Los responsables de los servicios de garantia de condicién sanita-
ria de productos, deberan llevar un registro de control en salud ambiental y ocupacional
de cada una de las areas de produccion. Asimismo, lo llevara respecto a los animales,
reactivos, soluciones patrén, estdndares de referencia, y de todos los demés materiales
que sean utilizados en su actividad, de conformidad con la norma correspondiente, sin
perjuicio de las atribuciones que correspondan a la Secretaria de Desarrollo Urbano y
Ecologia.

ARTICULO 123.—La Secretaria, en coordinacién con otras dependencias competen-
tes, establecers los criterios para que los laboratorios de los diversos sectores coadyu-
ven en las acciones de investigacién y anélisis sanitario.

Al repecto, los laboratorios que participen en dichas funciones deberin ser acredita-
dos por la autoridades correspondientes, con la intervencién de la Secretaria.

ARTICULO 124.—La Secretaria promover4 que los laboratorios que integren l1a Red
Nacional de laboratorios, obtengan ademas del acreditamiento nacional, el internacio-
nal, a fin de que los productos para exportacion, tengan el certificado de calidad recono-
cido para este efecto.

ARTICULO 125.—Para ejercer la regulacién y el control sanitarios a que se refiere
el presente Reglamento, la Secretaria promover4 la instrumentacién de la Red Nacional
de laboratorios de regulacién y control sanitario, previendo la participacién de organis-
mos piblicos y privados tanto nacionales como internacionales.

A efecto de cumplir con lo dispuesto en el articulo precedente, la Secretaria promo-
ver4 las acciones y convenios conducentes con las dependencias oficiales y las institucio-
nes de educacién e investigacion que posean infraestructura susceptible de emplearse en
las funciones de regulacion y control sanitarios.

ARTICULO 126.—Los establecimientos donde se utilicen u operen fuentes de radia-
.cién ionizantes con fines médicos, requieren contar con servicios de control de condicién
sanitaria en seguridad radiolégica.

ARTICULO 127.—Los servicios de control de condicién sanitaria en seguridad ra-
diolégica deberan llevar a cabo los servicios de dosimetria del personal ocupacional-
mente expuesto a radiaciones ionizantes y, en su caso de tso de fuentes selladas, las me-
diciones de fuga correspondientes.

ARTICULO 128.—Los deméas muestreos y anélisis de contaminantes y otros produc-
tos que se seflalan en este Reglamento podran ser realizados por los servicios de garantia
de condicién sanitaria de productos que cuenten con la infraestructura requerida para
ello.

CAPITULO VII
Autorizaciones Sanitarias
ARTICULO 129.—Corresponde a la Secretaria y a los gobiernos de las entidades fe-
derativas, otorgar las autorizaciones sanitarias a que se refiere este Reglamento, en el
a4mbito de sus respectivas competencias, conforme a la Ley, otras disposiciones aplica-
bles y en los términos de los acuerdos de coordinacién que se suseribam.
ARTICULO 130.—Las autorizaciones sanitarias seran licencias, permisos, registros
y tarietas de control sanitario, segiin corresponda.
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ARTICULO 131.—Las autorizaciones deberéan solicitarse en las formas oficiales que
al efecto proporcionc la autoridad sanitaria. A la solicitud debera acompaiiarse la infor-
macién y documentos necesarios para resolver la peticién.

ARTICULO 132.—S6lo procederi el otorgamiento de una autorizacién sanitaria
cuando el solicitante hubiere satisfecho los requisitos, términos y condiciones que para
tal efecto determine la Ley, este Reglamento y las normas correspondientes.

ARTICULO 133.—Las autorizaciones sanitarias otorgadas en los términos de este
Reglamento, podran ser revisadas por la Secretaria en cualquier tiempo, ajustdndose a
las prescripciones de la Ley y de este Reglamento.

Cuando de la revisién efectuada la Secretaria determine que el Titular deba cumplir
con alguna disposicién establecida en la Ley y en este Reglamento, debera notificarlo
al interesado para que éste, en un plazo no mayor de 15 dias, manifieste lo que a su dere-
cho convenga. Transcurrido dicho plazo, exista o no manifestacién del interesado, la au-
toridad determinara lo que proceda conforme a la Ley.

ARTICULO 134.—Cuando el titular de una autorizacién pretenda que se modifiquen
los términos, condiciones o requisitos bajo los cuales se haya otorgado una autorizacién
sanitaria y que no se trate de alguno de los supuestos comprendidos en el articulo 202
de la Ley, dcbera comunicarlo a l1a Secretaria para que, de conformidad con lo sefialado
en cste Reglamento, determine si subsiste la autorizacién o deba solicitarse otra.

ARTICULO 135.—En los casos a que se refiere el articulo 203 de la Ley, el titular de
la autorizacién debera obtener previamente la autorizacién de la autoridad sanitaria co-
rrespondiente.

ARTICULO 136.—Cuando un producto se elabore en las mismas condiciones en que
fue autorizado para su venta, por personas fisicas o morales distintas del titular del re-
gistro sanitario, no se requerira de un nuevo o distinto registro, siempre y cuando se ret-
nan los siguientes requisitos:

1.—Que el establecimiento donde se elabore el producto cuente con licencia sanitaria
vigente y el giro.correspondiente sea igual o similar al del titular;

II.—Que el titular del registro sanitario tenga en todo tiempo y sin restriccién algu-
na, la posibilidad de supervisar las condiciones de elaboracién del producto y estable-
cer, en su caso, las mejoras o adecuaciones que estime necesarias para que éste se elabore
en las mismas condiciones en que fue autorizado;

IIT.—Que el establecimiento del fabricante cuente con las in-talaciones necesarias
para desarrollar la parte correspondiente del proceso;

IV.—Que en la etiqueta del producto se identifique facilmente el domicilio del esta-
blecimiento elaborador del producto, el nombre y domicilio del titular del registro, que
ostente la misma marca comercial y la denominacién autorizada y los demés datos que
sefialen las disposiciones de la Secretaria y otras aplicables, sin perjuicio de las atribu-
ciones de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial;

V.—Que el titular junto con quienes elaboren el producto, asuman ante la autoridad
sanitaria correspondiente la responsabilidad sanitaria sobre la elaboracién del produc-
to. Para tal efecto la autoridad sanitaria establecerd controles de condicidon sanitaria,
que podrén consistir: En la realizacién de analisis fisico quimicos y, en su caso, micro-
bioldgicos por laboratorios autorizados para su remisién a la autoridad sanitaria; en el
nombramiento de un técnico autorizado responsable de la supervisién y vigilancia sani-
taria del producto, y en los que permitan verificar el cumplimiento de las condiciones
estipuladas en el convenio a que se refiere la fraccién siguiente, y

VI1.—Que el titular del registro presente a la autoridad sanitaria correspondiente el
convenio que sirva de base para que persona distinta elabore los productos.

El titular del registro sanitario debera solicitar por escrito a la autoridad sanitaria
correspondicnte la autorizacién respectiva. En dicho escrito se proporcionaran los ele-
mentos que permitan el cumplimiento de los requisitos establecidos en este articulo.

ARTICULO 137.—La autoridad sanitaria dispondra de un plazo de 60 dias contados
a partir de la recepcién de la solicitud por la unidad administrativa competente de la
Secretaria para resolver y notificar al interesado sobre el resultado de su solicitud de
autorizacién sanitaria. Tratdndose de registros el plazo sera de 90 dias.

El plazo a que se refiere el parrafo anterior se interrumpir4 sila Secretaria requiere
de manera expresa al solicitante, documentos, aclaraciones o informaciones adicionales,
que en caso de no proporcionarse en el término que se conceda al efecto, se tendra por
no presentada la solicitud.
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CAPITULO VIl
Licencias Sanitarias

ARTICULO 138.—Para obtener licencia sanitaria se requiere presentar solicitud de-
bidamente requisitada antes de iniciar las operaciones del establecimiento o la utiiiza-
cién del vehiculo de que se trate.

ARTICULOQ 139.—Requieren licencia sanitaria:

I.—Los establecimientos a que se refiere la fraccién II del articulo 20. de este Regla-
mento, de conformidad a lo establecido en el articulo 62 del mismo, v

JL.--Los vehiculos a que se refiere el articulo 88 de este Reglamento.

ARTICULO 140.—La Secretarfa establecers en la norma correspondiente, la clasifi-
caci6n del riesgo sanitario que representen las actividades, establecimientos, productos
y servicios, en congruencia con las disposiciones aplicables en la materia.

ARTICULO 141.—Cuando el titular de una licencia sanitaria, pretenda dar de baja
el establecimiento, debera comunicarlo a la Secretarfa cuando menos cinco dias antes de

-la fecha en que deje de funcionar, salvo caso fortuito o de fuerza mayor.

En el caso de que se tengan en existencia estupefacientes y sustancias psicotropicas,
se deberan poner a disposicién de la Secretaria, junto con los libros de control correspon-
dientes a que se refiere la Ley.

ARTICULO 142.—Las licencias sanitarias deberan conservarse y colocarse en lugar
visible del establecimiento o vehfculo respectivo, para conocimiento de los usuarios.

. ARTICULO 143.—Las licencias sanitarias tendrén la vigencia que determine la au-
toridad sanitaria de acuerdo a la actividad del Establecimiento de que se trate y podran
revalidarse cuando se sigan cumpliendo los términos, condiciones y requisitos que sefia-
le la Ley, este Reglamento, las normas correspondientes y la Secretaria. I.a solicitud de
revalidacién debera presentarse dentro de los treinta dias previos 2 su vencimiento.

ARTICULO 144.—La Secretaria estableceri las reglas y politicas que permitan uni-
ficar, a nivel nacional la administracién que sobre las licencias sanitarias deben llevar
a cabo las autoridades correspondientes, asi como las vigencius y modalidades de las
mismas.

CAPITULC IX
Permisos Sanitarios.

JARTICULO 145.—Para obtener permiso sanitario se requiere presentar solicitud en
las formas oficiales y satisfacer los requisitos que para cada caso se mencicnan en la
Ley, este Reglamento y lo que en su caso se establezca en la norma correspondiente.

.ARTICULO 146.—Requieren de permiso sanitario:

I.—Los responsables y auxiliares sanitarios a que se refiere el capifulo V, de este ti-

- tulo;
II.—-Las siguientes actividades:
a) La posesién, comercio, distribucién, transporte y utilizacién de fuentes de radia-
.cién y materiales radiactivos para fines médicos, asf como la eliminacién, desmantela-
miento de los mismos y la disposicién de sus desechos; /
‘b) Eluso de libros de control de estupefacientes o sustancias psicotropicas destina-
. dos a la elaboracién de medicamentos o para fines de investigacién cientifica;
¢) El uso de recetarios o permisos especiales para la prescripcién de medicamentos
que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas;
d) La exportacién de estupefacientes, sustancias psicotrépicas o productos prepa-
- rados que los contengan;
e). El proceso y aplicacién de sustancias téxicas;
' f) La comercializacién de desechos que ain conserven principios téxicos, excepto
los desechos radiactivos, y
-g) La importacién de los productos, equipos y materias primas a que se refiere ‘el
cartfculo 149 de este Reglamento.
III.—El personal ocupacionalmente expuesto a:
- a) Sustancias téxicas, y
b) Radiaciones ionizantes con fines médicos;
IV.—Los responsables de los sistemas de abastecimiento de agua y

V.—Los demés responsables o auxiliares sanitarios de los establecimientos del pro-
" ceso o actividades que se establezcan en la Ley, este Reglamento u otras disposiciones
aplicables.
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ARTICULO 147.—Los permisos sanitarios a que se refieren las fracciones ILIIyV,
en su caso, del articulo 146 de este Reglamento, se otorgarén a los interesados que acredi-
ten que el establecimiento cuenta con la licencia sanitaria respectiva o acta de inspec-
ci6én en la que no se reporten anomalias.

ARTICULO 148.—La vigencia de los permisos sanitarios a que se refiere el articulo
anterior, podra ser:

I.—Por tiempo indeterminado, en los casos a que se refiere la fraccién I, los incisos
a) y b) de la fraceién II, y 1a fraccién V del articulo 146 de este Reglamento, a excepeién
de los permisos especiales;

II.—Hasta por 365 dias, en los casos a que se refieren los incisos e) y f) de la fraccién
1I;

III.—Hasta por 180 dias, en los casos a que se refiere la fraccién III;

IV.—Hasta por 90 dias en los casos del inciso d), de la fraccién II, y

V.—Hasta por 60 dias, en los casos de los permisos especiales a que se refiere el inci-
so ¢) de la fraccién II.

La vigencia de los permisos a que se refiere este articulo podra prorrogarse siempre
y cuando no cambien las condiciones sanitarias que sirvieron de base para su expedicién
y en el caso de la fraccién III, dependiendo de la dosis acumulable por la persona y el
resultado de los anilisis y estudios médicos que debe presentar.

ARTICULO 149.—Los equipos, productos y materias primas que requieran permiso
sanitario para su importacién de acuerdo a las modalidades que establezca la Secreta-
ria, sin perjuicio de la aplicacién de otras disposiciones legales y a las atribuciones que
correspondan a otras autoridades competentes son los siguientes:

I.—Productos y materias primas:

A) Alimentos y aditivos alimentarios;

B) Bebidas alcohélicas y no alcohélicas;

C) Medicamentos;

D) Estupefacientes, sustancias psicotrépicas y productos preparados que las con-
tengan;

E) De perfumeria y belleza;

F) Los destinados al lavado o limpieza de objetos superficiales o locales y los que
proporcionen un determinado aroma al ambiente, ¥

G) Tabaco y sus productos.

II.—Las muestras de los productos a que se refiere la fraccién anterior, necesarias
para la obtencién de su registro sanitario;

II1.—Equipos médicos, prétesis, 6rtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontolégico, materiales quirtrgicos, de curacién y productos higiénicos
que determine la Secretaria en listas que publicara en la gaceta sanitaria;

IV. Las fuentes de radiacién, consistentes en reactores nucleares, aceleradores de
particulas cargadas-de electricidad, unidades de radioterapia, fuentes de neutrones,
aparatos de microondas, de radar y de rayos X, infrarrojos, ultrovioletas y laser, asf co-
mo los isétopos radiactivos y cualquiera otra fuente de naturaleza anéloga con fines mé-
dicos que determine la Secretaria;

V.—Sustancias y residuos t6xicos en coordinacion con la Secretaria de Desarrollo
Urbano y Ecologia y la Comisién de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, en los &mbitos
de sus respectivas competencias, y

VI.—Los demés que se mencionan en la Ley, en este Reglamento y los que disponga
la Secretaria.

La Secretaria determinar4 los productos y las materias primas que requieran de per-
miso sanitario para su importacion en listas que publicara en la gaceta sanitaria.

ARTICULO 150.—Para la importacién de equipos, productos o materias primas que
de acuerdo a este Reglamento requieran registro sanitario, deberi presentarse tanto
éste como constancia sanitaria o delibre venta, en su caso, expedida por el pafs de origen
y copia de la licencia sanitaria del establecimiento responsable de la distribucién, alma-
cenamiento o expendio, suministro al pidblico en el territorio nacional.

El registro sanitario a que se refiere el parrafo anterior no ser4 necesario en el caso
a que se refiere el articulo 152 de este Reglamento.

ARTICULO 151.—S6lo se autorizar4 la importacién de los productos a que se refiere
la fraccién III del articulo 149 del presente Reglamento, para que se destine a la venta
o suministro al pablico, cuando estén registrados ante la autoridad sanitaria.
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ARTICULO 152.—La Secretaria podra otorgar el permiso para la importacién de
materias primas o productos no registrados, en las cantidades estrictamente necesarias
para el tramite de registro o en su caso, para pruebas comerciales o con fines de investi-
gacién cientifica.

ARTICULO 153.—Para obtener permisc de importacién de fuentes de radiacién pa-
ra fines médicos, se requiere que los mismos hayan sido previamente registrados ante
la Secretaria, sin perjuicio de las atribuciones de otras autoridades.

ARTICULO 154,—La Secretaria requeriré, cuando proceda, que los documentos pro-
venientes de un pais extranjero, que sean presentados con motivo de la importacién y
para efectos del registro, estén autenticados por el Consulado Mexicano.

-ARTICULO 155.—El importador deber4 informar, a requerimiento de la Secretaria,
el destino que se daré a los productos o materias primas objeto de la importacién.

ARTICULO 156.—Para permitirla importacién o exportacién con fines de comercia-
lizacién, de las especialidades farmacéuticas, se debhera contar previamente con el tegis-
tro del producto autorizado porla Secretaria. Quedan exceptuados del registro los medi-
camentos en transito por el pais.

ARTICULO 157.—Para el caso de las importaciones o exportaciones de estupefacien-
tes, sustancias psicotropicas y productos o preparados que las contengan, se debera es-
tar a las disposiciones de la Ley y de este Reglamento.

ARTICULO 158.—Para obtener permiso sanitario de importacién de medicamentos
para uso o consumo personal, que no se produzcan en el pafs, el interesado debera acredi-
tar la prescripcién médica de los mismos.

ARTICULO 159.—Las importaciones que realice el personal diplomético extranjero
acreditado en el pais a través de sus embajadas se regiré por la reciprocidad internacio-
nal. Sin perjuicio de la facultad de la Secretaria de identificar los productos objeto de:
la importacién y en el caso de que impliquen un riesgo sanitario, adoptaré las medidas;
de seguridad previstas en este titulo,

ARTICULO 160.—No se autorizar4 la importaci6n de productos cuyo uso o consumo
haya sido prohibido por razones sanitarias en su pais de origen o por recomendaci6én de
organismos internacionales especializados.

ARTICULO 161.—La Secretaria podri en todo tiempo verificar la identidad y condi-
cién sanitaria de los productos y materias primas de importacién, pudiendo aplicar las
medidas de seguridad previstas en la Ley y el presente Reglamento.

ARTICULO 162.—No se permitira la introduccién al pais de productos y equipos a
los que se refiere el articulo 149 de este Reglamento que no cuenten con permiso sanita-
rio de importacién. Las autoridades competentes vigilardn el cumplimiento de esta dis-
posicién.

ARTICULO 163.—Los productos o materias primas que requiriendo permiso sanita-
rio de importacién, sean introducidos al pafs sin dicha autorizacién, se considerarén ile-
‘galmente internados. La Secretaria aplicara las medidas de seguridad y sanciones co-
‘rrespondientes y pondra en conocimiento de las autoridades competentes este hecho.

ARTICULO 164.—Sin perjuicio de lo que dispongan otros ordenamientos, los impor-
tadores deberan conservar los permisos sanitarios correspondientes cuando menos du-

irante un afo y estarén obligados a exhibirlos a la autoridad sanitaria cuando ésta lo re-

quiera, en caso de fuentes de radiacion que utilicen material radiactivo, los permisos de-
berin conservarse durante toda la vida atil de tales fuentes, sin perjuicio de las
atribuciones conferidas a la Secretaria de Energia, Minas e Industr)i’a Paraestatal.

ARTICULO 165.—La Secretaria determinars, mediante resoluciones que publique
en la Gaceta Sanitaria qué productos no podréan ser importados al pafs por razones sani-
tarias, las resoluciones en las que se sefialen los productos se publicarin en la Gaceta
Sanitaria.

CAPITULO X
Registro Sanitario.

ARTICULO 166.—El registro sanitario es el acto administrativo mediante el cualla
Secretaria autoriza la elaboracion, venta, suministro al piblico, el uso o disposicién de
los productos o equipos, asf como los documentos que lo requieran, de conformidad con
1a Ley, este Reglamento, las normas técnicas y la norma correspondiente.

ARTICULO 167.—Requieren de registro sanitario los productos y equipos, sean de
procedencia nacional o extranjera, que se sefialan a.continuacién: '
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I.—Alimentos;

II.—Bebidas alcohélicas;

III.—Bebidas no alcohélicas;

IV.—Medicamentos;

V.—Estupefacientes;

VI.—Sustancias psicotrépicas;

VII.—Productos de perfumeria y belleza;

VIII.—Productos de aseo;

IX.—Productos de tabaco;

X.—~Equipos médicos, prétesis, 6rtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontolégico, materiales quirtrgicos, de curacién y productos higiéni-
cos;

XI.—Purificadores de agua de tipo doméstico;

XII.—Los productos que contengan sustancias téxicas;

XIII.—Las fuentes selladas de radiacién que utilicen materiales radiactivos con fi-
nes médicos, y

X1V.—Los deméas que seiiale la Secretaria.

Trat4ndose de los productos a que se refieren las fracciones I, II y III de este Artfcu-
lo, la Secretaria determinaré en los términos de este Reglamento, aquéllos que no re-
quieran registro sanitario ante la misma.

ARTICULO 168.—Se exceptian de lo dispuesto en el articulo anterior, los productos
en trénsito por el pafs, asi como los importados temporalmente.

La Secretarfa podra condicionar el registro de productos de importacién, al resulta-
do de los anélisis de muestras de los mismos y a la evaluacién de la informacién técnica
y cientifica que en su caso requiera.

ARTICULO 169.—Para obtener el registro sanitario se requiere presentar solicitud
en las formas oficiales, acompaiando la informacién y documentos siguientes:

I.—Copia de la licencia sanitaria vigente del establecimiento en el que se pretenda
procesar o utilizar el producto o equipo o, en su caso, acta de inspeccién que no reporte
anomalfas sanitarias;

II.—Informacién cientifica y técnica para demostrar que el producto o equipo retine
las caracteristicas de seguridad y eficacia, cuando asi lo determine la Secretaria;

III.—Proyecto, en su caso, de etiquetas, asi como la presentacién de los envases y em-
paques;

IV.—Tratdndose de equipos, las disposiciones de su estructura, material, partes y
funciones, y

V.—Las demis que se sefialen en este Reglamento y en la norma correspondiente.

ARTICULO 170.—Queda prohibido realizar cualquier acto relacionado con el proce-
so, uso o disposiciéon de los productos y equipos a que se refiere el articulo 167 de este
Reglamento, cuando no cuenten con el registro sanitario correspondiente, asi como, la
utilizacién de registros sanitarios en productos que no cuenten con dicha autorizacién.

ARTICULO 171.—La autorizacién sanitaria para la elaboracién, fabricacién, prepa-
racién, mezclado, acondicionamiento o envasado de un producto o equipo, o parte de
ellos, por personas distintas al titular del registro, se sujetara a lo dispuesto porlos artf-
culos 135 y 136 de este Reglamento.

ARTICULO 172.—La Secretaria tendra facultad para revisar en cualquier tiempo
los registros sanitarios, asf como solicitar a sus titulares la exhibicién de los mismos.

ARTICULO 173.—La Secretaria podra registrar bajo el mismo ntimero:

I.—Los productos elaborados por el mismo fabricante, amparados bajo el mismo
nombre, tanto genérico como especifico y la misma marca, cuando tengan la misma com-
posicién basica y que difieran Gnicamente en color, aroma, sabor u otros aspectos no
esenciales, siempre y cuando en las etiquetas se exprese tal diferencia;

II.—Los productos que tengan idéntica composicién elaborados por el mismo fabri-
cante, que difieran Ginicamente en su forma de presentacién, salvo si estos tienen deno-
minacién especifica o identificacién comercial distintas;

III.—Los productos que tengan la misma f6rmula de composicién, que proporcionen
el mismo anélisis fisico-quimico o fisico-quimico y bacteriolégico y que difieran tinica-
mente por un proceso de afiejamiento, siempre que tengan el mismo nombre, tanto gené-
rico como especifico, y que se distingan Ginicamente por designaciones complementarias,
Yy
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IV.—Los productos que tengan los mismos nombres tanto genérico como especifico,
designando cada variedad con un nombre complementario,

El namero de productos pueden quedar bajo un mismo nimero de registro depen-
diendo de su naturaleza y caracteristicas; se establecera en la norma correspondiente.

ARTICULO 174.—Los productos elaborados por el mismo fabricante que difieran
s6lo en detalles de composicién, podrén ser clasificados en grupos, de conformidad con
lo que establezca la norma correspondiente.

En este caso, el registro se otorgara a cada grupo de productos.

ARTICULO 175.—La Secretaria podra autorizar el registro de “‘surtido” de produc-
tos que sean semejantes entre sf, siempre y cuando estén contenidos en el mismo envase.
El registro amparara exclusivamente el “surtido’” de que se trate y cada *‘surtido” ten-
dra un nombre propio que permitira diferenciarlo o distinguirlo.

ARTICULO 176.—El envasado conjunto de los productos para venta o suministro al
publico, que estén registrados separadamente o bajo la forma de grupos o surtidos, no
requeriran registro especial. En estos casos las etiquetas y contraetiquetas ostentaran
la leyenda: ““Cada uno de los componentes de este “‘surtido” est4 registrado en la Secre-
taria con los nimeros...”

ARTICULO 177.—Cuando varios establecimientos participen en la elaboracién, fa-
bricacién, preparacién, mezclado, acondicionamiento o envasado de un producto o equi-
po, deber4 hacerse constar en las etiquetas el domicilio o.identificacién de cada uno de
ellos.

ARTICULO 178.—Los productos regulados por este Reglamento que se destinenala
exportacién, deberan contar con el registro sanitario correspondiente.

Cuando un palis rechace, por razones sanitarias, una exportacién de productos o ma-
terias primas de origen nacional, el exportador y en su caso, el titular del registro del
producto, deberan informar en un plazo no mayor de cinco dias a la Secretaria de este
hecho, identificAndolos ante la misma y proporcionando los siguientes datos:

I.-Identidad del producto;

II.--Cantidad;

III.—Presentacion;

IV.—Niimero de lote y partida;

V.—Fecha de exporfacién;

VI.—-Nombre del titular del registro y exportador, y

VII.—Causa del rechazo y método analitico utilizado.

El fabricante o exportador no podra disponer del producto, hasta en tanto la autori-
dad sanitaria determine su destino final,

Si la decisién fuera que el producto es apto para ser consumido, la Secretaria se ase-
guraré, particularmente en el caso de perecederos, que al momento de su disposicién el
producto se mantenga en condiciones bacteriolégicas, fisicoquimicas y organolépticas
apropiadas para el consumo humano.

ARTICULO 179.—No pddrén disponerse de lotes de productos y materias primas a
que se refiere el articulo anterior, hasta en tanto no sean declarados, por la autoridad
sanitaria, aptos para su usa o consumo humano y se determine su destino final.

ARTICULO 180.—La cesién de un registro sanitario deber4 notificarse por escrito
a la Secretaria por el titular del mismo, en un plazo no mayor de 30 dias, a partir de la
fecha en que se hubiere realizado y se anexara:

1.—Copia del contrato de cesién, autenticado por Fedatario Pablico.

II.—Copia del registro, asi como de la licencia sanitaria del establecimiento del ce-
sionario, y

III.--Documento que contenga en detalle, la descripcion del establecimiento, de las
instalaciones y del equipo que emplear4 el cesionario, y que lo haga apto para procesar
el producto o equipo materia de 1a cesién con las mismas caracteristicas y en las mismas
condiciones en que se otorg6 el registro.

ARTICULO 181.—En la solicitud de registro para cada especialidad farmacéutica,
podré pedirse la aprobacién para los siguientes tipos de presentacién.

I.—Para venta al pablico;

11.—Para el Sector Salud, y

III —Para exportacién.

ARTICULU 182.—El registro de un medicamento se integrara porlos s1gu1entes da-
tos indispensables:
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I.—Clave alfa nimerica asignada por la Secretaria para identificar cada medica-
mento, en base al formaco, fArmacos o sustancias quimicas que lo componen;

II.—Clave nimerica asignada por la Secretaria, para identificar la forma farmacéu-
tica;

III.—Clave identificadora del titular del Registro;

IV.—Inicial “M” para medicamentos alopéaticos y “H” para medicamentos homeo-
paticos;

V.—Las dos altimas cifras del ailo del registro; y

VI.—Las siglas “SSA”.

ARTICULO 183.—La revisién del registro sanitario de una especialidad farmacéuti-
ca sera procedente cuando:

I.—La investigacion cientifica o la experiencia clinica indique que el medicamento
tiene efectos téxicos inmediatos o tardios intolerables en relacién con los beneficios es-
perados, y

II.—En una asociacién de medicamentos se presuma alguna de las siguientes condi-
ciones:

a) El efecto terapéutico de 1a combinacién no sea mayor que la suma de los efectos
de cada uno de los componentes por separado.

b) Aumente los efectos adversos o secundarios de cualquiera de los principios acti-
vos.

¢) La asociacion deteriore las caracteristicas quimicas o biodisponibilidad de algu-
no de los componentes.

d) Laconcentracion prefijada delos fArmacos no permita al médico utilizar con fle-
xibilidad los faArmacos activos.

e) Las acciones de los fAirmacos asociados sean antagénicas y causen pérdida del
efecto terapéutico deseado.

f) Laasociacién favorezea el uso inapropiado de alguno de los componentes de ésta.

g) La investigacién clinica no justifique el uso de méas de un farmaco.

Enla revisién a que se refiere este articulo los titulares de los registros presentarén,
en la forma que establezca la Secretaria, la documentacién cientifica y técnica completa
enlos aspectos fisico-quimicos, biol6gicos, farmacéutico y farmacolégico, asi como la re-
lativa al proceso de fabricacién. Cuando de la revisién efectuada, la Secretaria determi-
ne que una especialidad farmacéutica o producto similar debe sufrir algin cambio, lo
notificaré al titular del registro y le har4 saber el o los motivos cientificos y técnicos de
la determinacién, concediéndole un plazo no mayor de 60 dias, para que exprese lo que
a su derecho convenga.

Transcurrido el anterior plazo sin que el titular del registro haya hecho manifesta-
cién alguna o no hubiere efectuado el cambio propuesto, 1a Secretaria ordenars al titu-
lar del registro la realizacién de los cambios determinados, apercibiéndolo que de no ha-
cerlo, se actualizar4 la causal de revocacién que prevé el articulo 380 en su fraccién IV
de la Ley, sin perjuicio de otras causales que en el caso pudieran ser procedentes, ini-
cidndose, desde luego, el procedimiento que establece el Capitulo II del Titulo Décimo
Sexto de la Ley.

CAPITULO XI
Tarjeta de Control Sanitario

ARTICULO 184.—Las personas que se dediquen a trabajos o actividades en los que
haya riesgo de que se propague una enfermedad transmisible, deberé&n obtener tarjeta
de control sanitario.

ARTICULO 185.—La Secretaria establecer4, en la norma técnica correspondiente,
los trabajos o actividades en cuyo desempefio las personas que los realicen requieran de
tarjeta de control sanitario.

ARTICULO 186.—La Secretaria fijar4, en la norma técnica correspondiente, el tipo
de exdmenes y la duracién de la vigencia de la tarjeta de control sanitario, en atencion
alas actividades que se desarrollen en cada tipo de establecimiento. Su prérroga debera
solicitarse dentro de los 15 dias anteriores a su vencimiento.

La Secretaria determinari, asimismo, mediante disposiciones de caracter gen_ral,
los procedimientos para la expedicién de la tarjeta de control sanitario.

ARTICULO 187.—Los titulares de las licencias sanitarias de los establecimientos
donde se desarrollen los trabajos o actividades a que se refiere el articulo 184 de este Re-
glamento, deberan:
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I.—Exigir al personal que labore en los establecimientos, que tengan tarjeta de con-
trol sanitario vigente, y

II.—Colocar las tarjetas a que se refiere la fraccién anterior, en lugar visible dentro
del establecimiento, para conocimiento de los usuarios.

CAPITULO XII
Revocacién

ARTICULO 188.—La autoridad sanitaria podra revocar las autorizaciones que haya
otorgado, en los casos previstos en el articulo 380 de la Ley.

ARTICULO 189.—Cuando la revocacién de una autorizacién se funde en los riesgos
o daftos que pucda causar o causen un producto o servicio, la autoridad sanitaria daré
conocimiento de tales revocaciones a las dependencias y entidades ptiblicas que tengan
atribuciones de orientacién al consumidor.

ARTICULO 190.—En los casos a los que se refiere el articulo 380 de l1a Ley, con ex-
cepcién delo previsto en la fraccién XI, la autoridad sanitaria citaré al interesado a una
.audiencia para que este ofrezca pruebas y alegue lo que a su derecho convenga.

En el citatorio, se har4 saber la causa que motive ¢l procedimiento, el lugar, dfa y
hora de celebracfén de la audiencia, el derecho que ticne para ofrecer pruebas y alegar

lo que a su interés convenga, asf como el apercibimiento de que si no comparece sin justa
causa, la resolucién se dictard tomando en cuenta sélo las constancias del expediente.

La audiencia se celebrars dentro de un plazo no menor de cinco dias hébiles, conta-
dos a partir del dfa siguiente de la notificacién.

En los casos en que fundadamente no pueda realizarse la notificacién en forma per-
sonal, &sta se mandara publicar en la Gaceta Sanitaria o gacetas o Periédicos oficiales
de las Entidades Federativas, en su caso.

ARTICULO 191.—En la substanciacién del procedimiento de revocacién de autoriza-
ciones, se admitira toda clase de pruebas, excepto la confesional y se aplicarf supletoria-
mente el Cédigo Federal de Procedimientos Civiles.

ARTICULO 192.—La audiencia se celebrar4 el dia y hora sefialados, con o sin la asis-
tencia del interesado, en este Gltimo caso, se deberé dar cuenta con la copia del citatorio
que se hubiere girado al interesado y con la constancia que acredite que le fue efectiva-
mente entregado o con el ejernplar de la Gaceta Sanitaria en su caso, en que hubiere apa-
recido publicado el citatorio.

ARTICULO 193.—La celebracién de la audiencia podré diferirse por una sola vez,
cuando lo solicite el interesado por una causa debidamente justificada.

La autoridad sanitaria fijara nueva fecha, dentro de un plazo no menor de cinco dias
hébiles posteriores al dia sefialado para la primera audiencia. La notificacién de la nue-
va fecha de audiencia se practicara directamente al interesado o su representante si com-
parece, o mediante aviso que se fije en las oficinas de la unidad administrativa que
substancie el procedimiento.

ARTICULO 194.—La autoridad sanitaria emitiré la resolucién que corresponda, al
concluir l1a audiencia o dentro de los cinco dias hébiles siguientes, la cual se notificara
personalmente al interesado.

ARTICULO 195.—La resolucién de revocacidén surtiré efectos, en su caso, de clausu-
ra definitiva, prohibicién de venta, prohibicién de uso o de ejercicio de las actividades
a que se refiere la autorizacién revocada, debiendo establecer:

1. La prohibici6n de fabricar, distribuir, expender, importar y exportar el produc-
to de que se trata;

II. El plazo para retirar del mercado el producto, que no podré exceder de ciento
ochenta dias;

III. La aplicacién de medidas de seguridad cuando la revocacién de un registro obe-
dezca a un riesgo grave pars la salud, y

IV. Las deméas medidas que juzgue convenientes la Secretarfa.

CAPITULO XIII
Certiticados Sanitarios.

ARTICULO 196.—El certificado sanitario es la constancia expedida porla autoridad
sanitaria competente, mediante la cual se comprueba o se ratifica sobre determi.ngdas
caracteristicas sanitarias de las actividades, establecimientos, productos y servicios a
que se refiere el presente Reglamento. .

ARTICULO 197.—La Secretaria establecers, en la norma técnica correspondiente,
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los términos, condiciones y requisitos a que se sujetars la expedicién de los certificados
a que se refiere este Reglamento.

ARTICULO 198.—La expedicién de los certificados de condici6én sanitaria se sujeta-
r4 a lo dispuesto por el Capitulo I de este Titulo. Tratandose de los productos que se pre-
tendan exportar, los certificados se otorgarin Ginicamente a peticién del interesado y
con el objeto de satisfacer exigencias de los paises importadores.

CAPITULO X1V
Sanciones Administrativas.

ARTICULO 199.—Las infracciones a los preceptos de este Reglamento, las normas
técnicas y demés normas y disposiciones obligatorias que de él emanen, serin sanciona-
das administrativamente por las autoridades sanitarias, sin perjuicio de las medidas de
seguridad, revocacion de autorizaciones o penas que corresponda cuando aquéllas sean
constitutivas de delitos. Tratandose de infracciones a normas en materia de seguridad
e higiene previstas en la Ley Federal del Trabajo y en sus Reglamentos, se estari a lo
dispuesto por dichos ordenamientos.

ARTICULO 200.—Las sanciones administrativas a que sc refiere el articulo ante-
rior, son las siguientes:

I. Multa;

II. Clausura temporal o definitiva, que podra ser parcial o total, y

III. Arresto hasta por treinta y scis horas.

ARTICULO 201.—Para imponer las sanciones que correspondan porlas infracciones
a que se refiere el articulo 199 de este Reglamento, la autoridad sanitaria fundar4 y mo-
tivara la resolucién de conformidad con lo establecido por el articulo 418 de la Ley. Al
efecto calificaré la sancidn correspondiente atendiendo ala gravedad dela infraccién se-
gun dependa de los supuestos que se mencionan.al respecto.

I. Supuestos:

a) Que se permita o dé lugar a dafios en la salud de la poblacién o en el medio am-
biente, cuando afecte al ser humano, o provoquen la defuncidén de alguna persona,

b} Que se permita o délugar a dafios en la salud de la poblacién o en el medio am-
biente, cuando afecte al ser humano, ¢ produzca lesiones o enfermedades permanentes
en las personas de caricter invalidante;

¢) Que se permita o dé lugar a otras enfermedades o lesiones distintas de las consi-
deradas en la fraccién anterior;

d) Que se permita o dé lugar a situaciones de riesgo o peligro para la salud de la
poblacién;

e) Que el incumplimiento no entrarie riesgo o dafio inminente a la salud, pero sf de-
trimento de la condicién sanitaria establecida en las disposiciones aplicables;

f) Que se realice alguna accién u omisioén sin las autorizaciones sanitarias sefiala-
das por las disposiciones aplicables, y

g) Quela accién u omisién implique riesgo sanitario que involucre el desarrollo de

las actividades o servicios, el proceso de los productos o el funcionamiento de los esta-
blecimientos.

II. Sanciones:

a) En caso de que se realicen los supuestos de los incisos a), b), ¢) 0 d) se impondré
la sancién a que se refiere el articulo 421 de la Ley;

b) En el caso del inciso e) se impondr4 la sancién a que se refiere el articulo 420 de
la Ley;

¢) En el caso del inciso f) se impondri la sancién prevista en el articulo 419 de la
Ley, y

d) En el caso del inciso g) se impondra multa equivalente hasta por quinientas ve-
ces el salario minimo general diario vigente en la zona e¢onémica de que se trate, aten-
diendo a la magnitud del riesgo y la actividad, servicio o proceso de productos afec.a-
dos.

Cuando exista reincidencia, se procedera de conformidad con lo que previene el
articulo 423 de'la Ley.

En los casos en que el infractor actite con dolo o mala fe, la autoridad sanitaria dara
conocimiento del asunto a las autoridades competentes, para todos los efectos legales a
que haya lugar.

ARTICULO 202.—Las autoridades sanitarias, con base en el resultado de la inspec-
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cién o informacién que proporcionen los interesadosYyodran dictar las medidas sanita-
rias para corregir, las irregularidades que se hubieren detectado, notificindolas al inte-
rcsado y dandole un plazo adecuado para su realizacién, que podra ser hasta por treinta
dias naturales, el cual podra prorrogarse por un plazo igual a peticién del interesado,
siempre y cuando demuestre que estd corrigiendo las anomalias,

ARTICULO 203.—En los casos en que el interesado acuda de propia iniciativa ante
la autoridad sanitaria competente para cumplir con una- okligacién fuera de los
términos sefialados en este Reglamento, la autoridad calificara la infraceién consideran-
do dicha circunstancia como atenuante de la sancién que corresponda.

ARTICULO 204.—En los casos de reincidencia, se estara a lo dispuesto por el articu-
1o 423 de la Ley.

ARTICULO 205.—Las infracciones no previstas en este Reglamento, seran sanciona-
das en los términos del Articulo 422 de la Ley.

CAPITULO XV
Procedimientos para aplicar sanciones y medidas de seguridad

ARTICULO 206.—El procedimiento para aplicar las medidas de seguridad y sancio-
nes, que se deriven del ejercicio del control sanitario en las materias que comprende este
Reglamento, se sujetard a lo que dispone el Capitulo III, del Titulo Décimo Octavo de
la Ley.

CAPITULO XVI
Recurso de Inconformidad

ARTICULO 207.—Contra actos y resoluciones de la Secretaria, que con motivo dela
aplicacién de este Reglamento, den fin a una instancia o resuelvan un expediente, los
interesados podran interponer el recurso de inconformidad y su tramitaci6n se ajustara
al Capitulo IV del Titulo Décimo Octavo de la Ley.

ARTICULO 208.—El recurso de inconformidad podra desecharse en los siguientes
casos:

I.—Cuando se presente fuera del término a que se refire el articulo 439 de la Ley;

II.—Cuando no se acredite, en términos de la Ley, la personalidad del promovente;

II1.—Si el recurrente, dentro del término sefialado en el acuerdo respectivo, no cum-
ple con la prevencidn emitida por la Secretaria, y

IV.—Los dema4s que procedan conforme a las disposiciones legales aplicables en 15
Ley y el Cédigo Federal de Procedimientos Civiles,

TITULO TERCERO
Agua y hielo para uso y consumo humano y para refrigerar
CAPITULO 1
Agua
ARTICULO 209.—Se considera agua potable o agua apta para consumo humano, toda
aquella cuya ingestién no cause efectos nocivos a la salud.

Se considera que no causa efectos nocivos a la salud, cuando se encuentra libre de
gérmenes patégenos y de sustancias toxicas, y cumpla, ademas con los requisitos que se
sefialan cn este Titulo y en la norma correspondiente.

ARTICULO 210.—Para considerar que el agua es potable, la investigacion bacterio-
légica se realizara de acuerdo a las normas respectivas y debera dar como resultado lo
siguiente:

I. El ntmero de organismos coliformes totales, deber4 ser, como méaximo, de dos
organismos en 100 ml, segin las técnicas del nimero mas probable (NMP) o de la de fil-
tro de membrana, y

II. No contendra organismos fecales.

Aparte delo anterior, se podréan realizar, a satisfaccién de las autoridades sanitarias,
todas las pruebas que se consideren necesarias, a fin de identificar otros riesgos a la sa-
lud.

ARTICULO 211.—Los requisitos organolépticos y fisicos, se estableceran atendien-
do a las siguientes caracteristicas: aspecto, pH, sabor, olor, color, turbiedad del agua y.
en su caso, los demés que seiiale la norma.

ARTICULO 212.—Se considera que el agua es potable, en lo relativo a las caracteris-
ticas organolépticas y fisicas, cuando se encuentre dentro de los limtes siguientes:

I. Aspecto: Liquido;

II. pH: De 6.9 a 8.5;

III. Sabor: Caracteristico;



Lunes 18 de enero de 1988 DIARIO OFICIAL Primera Seccién 27

IV. Olor: Caracteristico;
V. Color: Hasta 20 unidades de la escala de platino cobalto, o su equivalente en otro
método, y

VI. Turbiedad: Hasta 10 unidades de la escala de silice,0 su equivalente en otro
método.

ARTICULO 213.—El contenido, expresado en miligramos porlitro, de eleinentosg, io-
nes y sustancias, no excederé los limites permisibles que a continuacién se expresan:

Alcalinidad Total expresada-Como CaCOs....c.ouievvininrinninnnniinns 400.09
AlUMINIO. ittt e e 0.20
ATSENICO...ceieeririiiiiier ettt et e e e b s e s 0.95
J23:1 ¢ Us TR U TR OO PROROI 1.00
CadmiO . ittt et e e e eeanaaes 0.C03
Cianuro expresado como-i6n CN.........cooceeevveeecenrnirccrccinineennns 0.05
167) 43 J - TSRS O OPRUOPPRIN 1.50
Cloro libre: En agua clorada..........oceeveiueiieniiiniinciiinerne e, 0.20
En agua sobre clorada.......ccoeoviiiniiiiiiiiniiicei 1.00
Cromo hexavalente.......ccoocovvveeiiiiiiriiinirnercci e 0.05
Dureza de Calcio expresada como-CaCls........ocvvvivuirivnneenennn. 300.00
Fenoles 0 compuestos fendlicos......cccocvemverrrirrecrerineniiverneeinen. 0.001
) 5123 o o T U U RSOV PP SR PR PSRRI 0.30
Fluoruros expresado como elemento........ccocceevviiiiniiinnniennee. 1.50
MaaBNESI0. . cireirtireitinierereercnecertererinierseeriennncresesenmasaneneerssassaesnens 125.00
Manganeso......c.covvvecrnennnnns et ereeere e e e e e ORIt 0.15
METCUTIIO c1vuuteiiviinirrierienereetieeeeneeeraeseeen e e ternneeaesarannseseaenses 0.001
Nitratos expresados como nitrégeno........ccooeveverirircrinereeennnn. 5.00
Nitritos expresados como nitrégeno........cccoeeevvieeiiciniiirirnennnns 0.05
Nitrégeno protéico.. .. viriiieieiriiinneiireienr e ee e eseees . 0.10
Oxigeno consumido en medio 4cido....cccccovivneiiiiiiniiiiicnninnenn. 3.00
PlOmMO. et ees e e e e e raa e 0.05
S TC U<t o b Lo T TP 0.05
Sulfatos, expresados como idn.........cc......... hennerenn et seeans 250.00
ZAMIC ctnerieierees ettt ettt e v e s s ttae st et enannrniaaetttan ornantrrrtranneetran 5.G
SAAM (Substancias Activas al Azul de Metilena).................. 0.5
ECC (Extractables Carbén-Cloroformo).....cccocceveivvviniiviiinnnoees 0.3
ECA (Extractables Carb6n-Alcohol).....c..ccieieiviiiiiiiiicrniincnnins 1.5

Los demé&s que sefiale la norma correspondiente.

ARTICULO 214.—En materia de agua para consumoe humano, se determinara en ia
norma:

I. El tratamiento a que debers sujetarse en los sistemas piblicos de abastecimien-
to, para asegurar su potabilidad;

II. Eltipo, contenido y periodicidad de los an4lisis y exdmenes necesarios para vi-
gilar su potabilidad;

III Las téenicas para la toma, conservacion, transporte y manejo de muestras, asi
como los métodos para realizar las determinaciones necesarias para verificar su potabi-
lidad;

1IV. Losmétodos de prueba de equipos y aparatos purificadores de tipo doméstico,

V. Los demaés aspectos, condiciones, requisitos y caracteristicas que la Secretaria
juzgue necesarios para que el agua pueda ser destinada para consumo humano.

ARTICULO 215.—Para los efectos de este Reglamento. se entiende por sistema de
abastecimiento, el conjunto intercomunicado o interconectado de fuentes, obras de cap-
tacién, plantas potabilizadoras, tanques de almacenamiente y regulacién, lineas de con-
duccion y distribucién, que abastece de agua para consumo humano a una ¢ més locali-
dades o locales, sean de propiedad piblica o privada.

ARTICULO 216.—La Secretaria establecera los requisitos sanitarios que deban
cumplir las construcciones, instalaciones y equipos de los sistemas de abastecimiento
para proteger la salud de la poblacién.

ARTICULO 217.—Los gobiernos de las entidades federativas oforgaran, de confor-
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.midad con los requisitos que fije la Secretaria, la autorizacién de responsable de control
de calidad sanitaria del agua.

ARTICULO 218.—Los propietarios u organismos y. entidades responsables de siste-
mas de abastecimiento, deberdn cumplir con las disposiciones que emita la Secretaria
sobre potabilidad, agua y control de 1a misma y con los requisitos sanitarios que esta-
blezca para los propios sistemas de abastecimiento.

ARTICULO 219.—El responsable de control de calidad sanitaria del agua debera
cumplir con lo sefialado en el .articulo 101 de este Reglamento.

ARTICULO 220.—La autoridad sanitaria, en el 4mbito de su competencia, vigilara
la potabilidad y otorgara *‘Certificado de Condicion Sanitaria de Agua’ a los sistemas
de abastecimiento en operacién, sean ptblicos o privados, que renan los requisitos sa-
nitarios y mantengan la condicién del agua abastecida dentro de los limites permisibles.

Dicho certificado tendrs vigencia de un ario, pudiendo prorrogarse por periédos
iguales, pero se cancelari si el agua resultara ne apta para el consumo humano y hasta
en tanto se aleancen de nuevo los limites permisibles autorizados.

ARTICULO 221.—Los sistemas privados de abastecimiento a establecimientos, de-
berén disponer del Certificado de Condicién Sanitaria de Agua dentro de los 15 dias ini-
ciales de su operacién.

ARTICULO 222.—Cuando el agua de algin sistema de abastecimiento no retina las
caracteristicas de potabilidad, la autoridad sanitaria a fin de proteger la salud de los
usuarios, procedera a ordenar que el consumo se suspenda o se condicione, hasta que se
le dé al agua el tratamiento adecuado o, en su caso, se localice otra fuente apropiada.

ARTICULO 223.—Queda prohibido contaminar o modificar la composicién
basteriolégica y "fisico- quimica del agua de un sistema de abastecimiento, haciéndola
impropia para consumo humano.

ARTICULO 224.—Corresponde a la Secretaria y a los gobiernos de las entidades fe-
derativas, en sus respectivos &mbitos de competencia, vigilar la potabilidad del agua
cuando se destine para uso y consumo humano.

ARTICULO 225.—La Secretaria determinara las caracteristicas y restricciones sani-
tarias de uso de los equipos y aparatos purificadores de agua de tipo doméstico. Al efec-
to, se incorporaran en la norma correspondiente, ios métodos de prueba a que deberén
someterse previamente a su autorizacién. N

ARTICULO 226.—La autoridad sanitaria divulgar4 la informacién necesaria para
que la poblacién atienda eficazmente a la conservacion intradomiciliaria de la potabili-
dad del agua.

ARTICULO 227.—En materia de agua para uso humano, la Secretaria vigilard y en
su caso establecera: .

I. Sus caracteristicas acordes con el tipo de uso y, en su caso, las restricciones de
uso correspondiente; ‘

II. Las normas a que deber4 sujetarse su tratamiento para evitar riesgos y dafios
a la salud publica.

IIL, Los criterios sanitarios que deben satisfacer las construcciones, instalaciones y
equipos para su conduccién, tratamiento y distribucién, en su caso;

IV. Eltipo, contenido, métodos y periodicidad de los anélisis y examenes necesa-
rios para determinar y vigilar sus caracteristicas, y

V. Los demi4s aspectos, condiciones, requisitos y caracteristicas que la Secretaria
juzgue necesarios para que el agua pueda ser destinada para uso humano.

CAPITULO 11
Hielo para consumo humano y para refrigerar

ARTICULO 228.—Se entiende por hielo para consumo humano, el producto obteni-
do por congelacién de agua potable, por lo que deberé cumplir con los requisitos que se
establecen para ésta, en el presente ordenamiento.

ARTICULO 229.—Los propietarios o encargados de las fibricas de hielo para consu-
mo humano, verificardn semanalmente la calidad del producto para asegurar su potabi-
lidad. Los resultados de las determinaciones fisicas, quimicas y bacteriolégicas, debida-
mente fechadas, se mantendran por lo menos durante un afio, a disposicién de la autori-
dad sanitaria que los requiera.

ARTICULO 230.—El hielo que se destine para ser ingerido o para la refrigeracién
.directa de alimentos, bebidas y en general de todos aquellos productos de que trata este
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Reglamento, deber4 ser elaborado con agua potable y producirse en establecimientos
autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 231.—El hielo que se utilice para refrigerar ahmentos ¥ bebidas envasa-
das, asi como el que se destina para la industria no alimentaria, debera elaborarse con
agud sobreclorada adicionada de un colorante inocuo de la tonalidad croméatica que se-
fiale la Secretaria en la norma técnica correspondiente.

ARTICULO 232.—En un mismo establecimiento, podra fabricarse hielo para inge-
rirse o hielo coloreado para refrigerar, siempre y cuando se elaboren en instalaciones y
equipos diferentes, en ireas separadas fisicamente.

ARTICULO 233.—En los establecimientos donde se elabore, se expenda o utlhce hie-
1o coloreado, se advertira al piblico mediante avisos apropiados, colocados en lugares
visibles, que el hielo coloreado es impropio para el consumo humano.

ARTICULO 234.—Las fabricas de hielo deberén estar situadas en establecimientos
o &reas independientes de otras instalaciones.

Cuando se trate de industrias que para la elaboracién de productos destmados al
consumo humano, necesiten de la fabricacién de hielo, los establecimientos en que ésta
se realice, cumplirdn con los requisitos que sefiale este Reglamento y la norma corres-
pondiente pudiendo estar anexos a los edificios de las referidas industrias.

En ningin caso se permitird que las habitaciones de obreros, empleados o cuales-
quiera otras personas fengan acceso directo a la fabrica o establecimiento en que se ela-
bora el hielo.

ARTICULO 235.—Las fabricas estardn dotadas de agua potable en la cantidad nece-
saria para su produccién de hielo.

ARTICULO 236.—Las fabricas de hielo, ademés de cumplir con los requisitos que se-
flala este Reglamento para los establecimientos, deberdn contar por lo menos con las
areas de congelacion, de méiquinas, de almacenamiento del hielo, de bodega para lubri-
cantes y combustibles, asf como con patio con andenes o plataformas de carga, los que
se ajustardn a la norma correspondiente.

ARTICULO 237.—Los requisitos para la fabricacién del hielo, su reparto y expen-
dio, sin envasar, se estableceran en la norma correspondiente.

ARTICULO 238.—El hielo fraccionado, en cualquier forma que se destine para inge-
rirse, deberé expenderse en bolsas impermeables, resistentes, transparentes y que no ce-
dan sustancias peligrosas a la salud. Su etiquetado se ajustari, en lo que corresponda,
a la Ley y deméas disposiciones aplicables.

TITULO CUARTO
Leche, Productos y Derivados de la Leche, Sustitutos e Imitaciones.
CAPITULOI
Leche

ARTICULO 239.—La aplicacién de las disposiciones del presente Titulo corresponde
a la Secretaria, excepto en lo relativo a produccién de 1a leche, la cual compete a la Se-
cretarfa de Agricultura y Recursos Hidraulicos.

ARTICULO 240.—Para efectos de este Titulo, se entiende por leche para consumo
humano, la secrecién natural de las glandulas mamarias de las vacas sanas y bien ali-
mentadas. Cuando la leche proceda de otra especie animal, se designar4, con el nombre
de &sta. Se excluye el producto obtenido quince dfas antes del parto y cinco dias poste-
riores al mismo o cuando tenga calostro.

ARTICULO 241.—Para efectos del presente Reglamento, se designa con el nombre
de:

I. Produccién: Al conjunto de acciones necesarias, tanto zootécnicas como de sani-
dad animal, para obtener el producto de la gldndula mamaria de las especies autoriza-
das para el efecto y que se destine al consumo humano;

II. Leche entera: Es la leche que cumple con los requisitos seflalados en el articulo
249 de este Capitulo, con un.contenido de grasa de 30 g/1 como minimo;

III. Establo: Es el establecimiento en que se alojan una o més vacas destinadas a
la produccién de leche para el consumo humano;

IV. Planta de concentracion de leche: Es el establecimiento dedicado a la clarifica-
cién y enfriamiento de la leche destinada a las plantas de pasteurizacién;

V. Planta de pasteurizaciéon: Es el establecimiento destinado a la clarificacién, en-
friamiento, pasteurizacién y envasado de leche, asi como a otros tratamientos que auto-
rice la Secretarfa;
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VI. Depésito de leche: Es el establecimiento destinado al almacenamiento, refrige-
racién, distribucién y venta de leche envasada;

VII. Expendio deleche: Es el establecimiento destinado a la venta al piblico de le-
che envasada, y

VIII. Expendio de leche bronca: Es el establecimiento que forma parte o no de las
instalaciones del establo productor,destinado exclusivamente al expendio del producto.

ARTICULO 242.—Para efectos del proceso, la leche se clasifica, para su venta al pG-
blico, en las siguientes categorias sanitarias:

I. Leches pasteurizadas, las que comprenden:

a) Leche pasteurizada de alta calidad;

b) Leche pasteurizada preferente especial;

¢) Leche pasteurizada preferente;

d) Leche pasteurizada;

e) Leche ultrapasteurizada parcialmente descremada y ultrapasteurizada semi-
descremada, y

f) Leche pasteurizada semidescremada. ‘

II. Leches no pasteurizadas (crudas o broncas) las que a su vez comprenden:
a) Leche no pasteurizada para consumo humano, y

b) Leche no pasteurizada para uso industrial.

ARTICULO 243.—Los establos se clasifican en:

1. Productores de leche pasteurizada de alta calidad;

II. Productores de leche preferente especial;

III. Productores de leche preferente;

IV. Productores de leche pasteurizada;
V. Productores de leche no pasteurizada (cruda o bronca) para el consumo humano, y

VI. Productores de leche no pasteurizada (cruda o bronca) para uso industrial.
Los establos Gnicamente podran ostentar una clasificacién sanitaria, a excepcién de
los indicados en las Fracciones IT y III.
ARTICULO 244.—Las plantas de concentracién y pasteurizacién se clasifican en:
1. Plantas de concentracién y de ultrapasteurizacién;
4 II. Plantas de concentracién y de pasteurizacién de leche pasteurizada de alta cali-
ad;

III. Plantas de concentracién y de pasteurizacién de leche pasteurizada preferente
especial y de leche pasteurizada preferente;

IV. Plantas de concentracién y de pasteurizacién de leche pasteurizada, y

V. Plantasg de concentracién de leche no pasteurizada para uso industrial.

Las plantas de concentracién y de pasteurizacion de leche, Gnicamente podran osten-
taruna clasiticacién sanitaria, a excepcién de las comprendidas en las Fracciones I y I11.

ARTICULO 245.—Las plantas de pasteurizacion de leche preferente especial y prefe-
rente, previa autorizacién de la Secretaria, podran someter a proceso dentro de las mis-
mas instalaciones, pero en establecimientos independientes, productos y derivados de
1a leche, quedando prohibido procesar productos sustitutos, o de imitacién de la leche.

En dichos establecimientos no deberin encontrarse materias primas que puedan
contaminar, alterar o adulterar los productos antes sefialados.

ARTICULO 246.—Se considera adulterada la leche cuando:

1. Se expenda o suministre con una clasificacién sanitaria diferente a la autoriza-
da; -
II. Sunaturaleza, composicién o caracteristicas sanitarias, no corresponda a las es-
pecificaciones del presente Reglamento y dem4s disposiciones aplicables;

INI. Haya sufrido tratamiento que disimule su alteracién o encubra defectos en el
proceso.

IV. Selehaya sustrafdo alguno o varios de sus componentes normales, con excep-
cién de'su contenido graso propio de la leche, que podran estandarizarse al limite permi-
tido en este Titulo, y .

V. Sele haya agregado cualquier otra sustancia, aunque sea componente normal,
a excepeién de las vitaminas A y D en la leche semidescremada.
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ARTICULO 247.—Se considera alterada la leche en los términos de la Ley, cganglp
por accién de causas naturales haya sufrido modificacién en su compesicion intripseca
que:

I, Reduzca su poder nutritivo,

II. La convierta en nocjva para la salud, o

II. Modifique sus caracterfsticas fisicas y quimicas u organolépticas faera de los
limites previstos en el presente Reglamento y en las normas correspondiented ©

ARTICULO 248 —Se considera contaminada la leche cuando contenga |

I. Microorganismos patégenos, cuerpos extraios, residuos de antibidticos, {b.ormo-
nas, y

II. Microorganismos no patégenos, sustancias plaguicidas, ngetales p ados,
bacteriostéticas, bactericidas, radiactivas o cualquier sustancia téxu,a en ean}!;dades
que rebasen los limites méiximos establecidos por la Secretaria

ARTICULO 249. —La leche para consumo humano, ademés de ajustarse a g $isPo-
siciones sanitarias establecidas en los artfculos anteriores, deberd satisfacer los requisi-
tos siguientes:

I. Provenir de animales sanos y limpios,

II. Ser pura, limpia y estar exenta de materias anhseptmas, conservadores ¥y
neutralizantes;

III. Ser de color, olor y sabor caracteristicos,

1V. No coagular por ebullicién,

V No contener sangre, n1 pus,

VI Densidad, no menor de 1 029, a 15°C,

VII. Contener Gnicamente grasa propia de la leche, ,

VIII. Tener grado de refraccién a 20°C, no menor de 37 ni mayor de 39, (métgdo de
Lythgoe);

IX. Tener acidez (expresada en &cido léctico), no menor de 1 4 n1 mayor de 1 7 g/l,

X. Contener no menos de 85 ni mas de 89 g por litro de s6lidos de leche na giasos,

XI. Contener no menos de 0 85 n1 més de 1 2 g/1 de cloruras (expresados en tloro)
(método de Volhard),

XII. Tener un punto crigsc6pico entre —0 530° y —0560° (correcerén Horeust),

XIII. Tener reaccién negativa a la prueha de alcohol al 68%,

XIV Tener reaccién positiva a la prueba de alcohol al 96%;

XV. Contener lactosa de 43 a 50 g/1 (método polarimétrico o de Fehling),

XVI. Contener Gnicamente proteinas propias de la leche, en un minimo de 30 g/1,

a excepcion de la leche pasteurizada de alta calidad que contendré como minimo'd3 /1.
XVII, Ser negativa a la prueba de los inhibadores y
XVIII. Ser negativa a la prueba de la sacarocinta

ARTICULO 250.—Las leches pasteurizadas envasadas, se conservarin en la anta
auna temperatura nomayor de 6°C, al transportarse de la planta a los expchdws‘ ﬁ
sitos, se hard en vehiculos cerrados El transporte y el expendio se cfe&tuaré 2 )1;149
peratura no mayor de 9°C

ARTICULO 251 —La estandarizacion del contenido graso propia dela lechg d&,
trata el presente Titulo, debers efectuarse en leche cruda, por medios mec‘ﬁmcps qg
ascuerdo con lag normas técnicas correspondientes que para el efecto explda la S;cxgtaﬂa

ARTICULO 252 —La leche destinada al consumo humano, ademés de 1eUNIF kas.9%-
pecificaciones que sefialan los articulos precedentes, deberd someterse aslos sigulentes
procesos’ filtracién y, en su caso, clarificacidn, enfriamiento, pasteurizacidn, gnv;sado
y congervarse en refrigeracion a la temperatura que sefiala este Titulo

También podr& someterse la leche a los tratamientds adicionales de homogenerza-
cién, deodorizacién y los que autorice la Secretaria

ARTICULO 253.—La leche pasteurizada de alta calidad, ademds de reunir logizequi-
sitos a que se refiere el Articulo 249 de este Reglamento debera cumplir con los sugrisn-
tes:

I Provenir de establos que tengan licencia sanitaria con categora de alta esludsd,

II Que por lo menos cinco de las Gltimas seis cuentas bacterianas tomadas;en.th
mes, deberdn: en el establo, ser menores de 50,000 col/ml, en la planta concentradora,
ser menores de 75,000 col/ml, en la planta pasteurizadora, antes de someterse al gproceso
de pasteurizacifn, tener una cuenta bacteriana menor de 150,000 col/ml y como produc-
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to final, ya envasado, menor de 15,000 col/ml; y ademas, no deberé dar lugar a més de
5 col/ml, de organismos coliformes, y

III. El producto final, ya envasado, debera contener no menos de 35 g/1 de grasa
propia de la leche; no menos de 84 g/l de sélidos de leche no grasos; no menos de 33 g/1
de proteinas propias delaleche, y debera dar reaccién negativa ala prueba dela fosfata-
sa.

ARTICULO 254.—La leche pasteurizada prefercnte especial ademas de reunir los re-
quisitos a que se refiere el articulo 249 de este Titulo, debera cumplir con los siguientes:

I. Provenirde establos que tengan licencia sanitaria con categoria preferente espe-
cial;

II. Que por 1o menos cinco de las dltimas seis cuentas bacterianas tomadas en un
mes, deberan: en el establo, ser menores de 100,000 col/ml; en la planta concentradora,
ser menores de 150,000 col/ml; en la planta pasteurizadora, antes de someterse al proce-
so de pasteurizacién, tener una cuenta bacteriana menor de 300,000 col/ml; y como pro-
ducto final, ya envasado, menor de 30,000 col/ml, y adem4s no debera dar lugar a més
de 10 col/ml de organismos coliformes, y

III. El producto final, ya envasado, deber4 contener no menos de 33 g/l de grasa
propia de la leche; no menos de 84 g/1 de s6lidos de leche no grasos; no menos de 30 g/1
de proteina propia de la leche, y debers dar reaccién negativa a la prueba de la fosfata-
sa.

ARTICULO 255.—La leche pasteurizada preferente, adema4s de reunir los requisitos
del articulo 249 de este Reglamento debera satisfacer los siguientes:

I. Provenir de establos que tengan licencia sanitaria de categoria preferente;

II. Que por lo menos cinco de las Gltimas seis cuentas bacterianas tomadas en un
mes, deberén: en el establo, ser menores de 100,000 col/ml; en la planta concentradora,
ser menor de 150,000 col/ml; en la planta pasteurizadora, antes de someterse al proceso
de pasteurizacién, menores de 300,000 col/ml; como producto final, ya envasado, menor
de 30,000 col/ml; y no deberan dar lugar a més de 10 col/ml, de organismos coliformes, y

IIT. El producto final, ya envasado, deber4 contener no menos de 30 g/l de grasa
propia de la leche; no menos de 83 g/1 de s6lidos de leche no grasos y deber4 dar reaccién
negativa a la prueba de la fosfatasa.

ARTICULO 256.—La leche pasteurizada, ademas de reunir los requisitos del articu-
1o 249 de este Reglamento, debera satisfacer los siguientes:

I. Que por lo menos cinco de las tltimas seis cuentas bacterianas tomadas en un
mes, deberan: tener como méxirno 2,000,000 col/ml antes de someterse al proceso de pas-
teurizacién; en leche envasada, tener menos de 1,000,000 de col/ml de mesofilicos aero-
bios y no debera dar lugar a més de 100 col/ml de organismos coliformes, y

II. El producto final, ya envasado, deberad contener no menos de 30 g/1 de grasa pro-
pia de la leche; no menos de 83 g/1 de s6lidos de leche no grasos, y deber4 dar reaccién
negativa a la prueba de la fosfatasa.

ARTICULO 257.—La leche que sobrepase los limites sefialados en la fraccién I o no
cumpla con lo establecido en la fraccién II del articulo anterior, no podra ser destinada
al consumo humano como leche clasificada en el presente Titulo, pudiendo utilizarse pa-
ra los fines de industrializacién, previa autorizacion de la Secretaria.

ARTICULO 258.—La leche ultrapasteurizada parcialmente descremada, deber4 reu-
nir las caracteristicas siguientes:

I. Ser pura y limpia;

II. Tener densidad no menor de 1.029 a 15°C;

III. Contener como minimo 28 g/l de grasa propia de la leche;

1V. Tener grado de refraccién a 20°C, no menor de 36 ni mayor de 38;

V. Tener acidez, en acido lactico, no mcnor a 1.3 ni mayor de 1.6;

VI. Contener no menos de 83 g/1 de sélidos no grasos;

VII. Contener cloruros, expresados como cloro, no menos de 0.85 ni méis de 1.2 g/1;

VIII. Tener un punto crioscépico entre -0.520 y -0.550, o su equivalente en otras uni-
dades;

IX. Tener reaccién negativa a la prueba del alcohol al 68%;

X. Tener reaccién positiva a la prueba del alcchol al 96%;

XI. Estarlibre de microorganismos patégenos factibles de desarrollarse en el pro-
ducto final envasado, y

XII. Contener no menos de 28 g/l de proteina propia de la leche.
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ARTICULO 259.—La leche ultrapasteurizada semidescremada, ademaés de reunir los
requisitos de 1a leche ultrapasteurizada parcialmente descremada, deberéa:

I. Tener densidad no menor de 1.032 a 15°C;

II. Contener como minimo 16 g/1 de grasa propia de la leche, y no menos de 30 g/1
de proteina de la leche;

III. Contener no menos de 86 g/1 de s6lidos no grasos de la leche, y

IV. Adicionarse como minimo de 4000 U.I. de vitamina *“A” y 400 U 1. de vitamina
*“D" por litro.

ARTICULO 260.—La leche utilizada en la elaboracidén de la ultrapasteurizada par-
cialmente descremada, debera reunir los requisitos sefialados en los articulos 255 y 256
ademés:

1. Proceder de los establos en el articulo 276 de este Titulo.

II. Someterse a proceso en plantas de leche pasteurizada preferente especial, o pas-
teurizada preferente, que cuenten con equipo autorizado por la Secretaria;

III. Tendra caducidad no superior de 90 dias, a partir de la fecha de envase, y

1V. La leche ultrapasteurizada, antes de ser destinada a la distribucién para su
venta deberd someterse a las pruebas y anélisis que sefiale 1a Secretaria con el fin de ga-
rantizar la conservacién de las caracteristicas establecidas para esta categoria sanitaria
de leche durante el periodo sefialado.

ARTICULO 261.—La leche utilizada en la elaboracion de la leche pasteurizada semi-
descremada, debera reunir los requisitos sefialados en el articulo 249 de cste Reglamento
y ademaés los siguientes:

I. Proceder de los establos serialados en el articulo 276 de este Titulo, ¥

II. Someterse a proceso en plantas de leche pasteurizada preferente especial o pas-
teurizada preferente.

ARTICULO 262.—La leche pasteurizada semidescremada dcbe cumplir con lo si-
guiente:

I. Densidad no menor de 1.032 a 15°C;

II. Contener no menos de 16 g/1 de grasa propia de la leche;

III. Contener no menos de 86 g/1 de s6lidos no grasos de leche, y

IV. Ser adicionada con 4,000 U.I. de vitamina “A’ y 400 U L. de vitamina “D” por
litro.

ARTICULO 263.—La leche pasteurizada semidescremada, para su venta o suminis-
tro al ptiblico, debe someterse alos requisitos de envase y registro que sefiala la Scereta-
ria y sus etiquetas, ademés de cumplir con lo correspondiente al articulo 210 de 1a Ley,
seilalaran:

I. El contenido de grasa, segin la fraccién II del articulo anterior;

II. Elcontenido de vitamina “A” y *‘D”, segin la fraccién IV del articulo 262 de es-
te Titulo.

III. Fecha de pasteurizacién, y

IV. La leyenda: ‘‘Manténgase en refrigeracién’. /

ARTICULO 264.—La leche pasteurizada semidescremada con sabor, para su venta
Y suministro al piblico, debe registrarse en la Secretaria y cumplir con los requisitos
sefialados en los tres articulos anteriores. En las etiquetas de los envases en que se ex-
penda, se hara constar;

I. Enladenominacién incluir “SABOR DE...”’ en el espacio en blanco sefialar el sa-
bor del producto;

II. Que el producto es homogencizado, y

III. Lalista de ingredientes empleados en orden decreciente de predominio cuanti-
tativo.

ARTICULO 265.—La leche no pasteurizada, cruda o bronea para consumo humano,
ademés de reunir los requisitos especificados en el Articulo 249 de este Reglamento
deber4 satisfacer los siguientes: ’

I. Sucomposicién correspondera al producto de la ordefia; no deber4 estandarizar-
se ni manipularse de cualquier otra manera, y

II. Por lo menos cinco de las altimas seis cuentas bacterianas de muestras tomadas
en cl establo en un mes, deberan ser menores de 1,000,000 de col/ml de mesofilicos acro-
bios y no deber4 dar lugar a mas de 100 col/ml de organismos coliformes.

ARTICULO 266.—La leche cruda o bronca para consumo humano, debera expender-
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Seen un ?ﬁsg no mayor de tres horas después de la ordefia, lo que se verificard al no
cokgilsy 1e leche ¢6n 1a prueba del alcohol al 68% y en ningln caso se expenders enivasa-

da

ARTICULO 267 —Para otorgar las categorias sanitarias de leche de alta calidad,
preferente especial y preferente, se tomarén en cuenta los antecedentes sanitarios de la
negociacién y la vigencia de dichas categorias ser revisada anualmente.

ARTICULO 268 —La autorizacién de las categorfas a que se refiere la fracciém I del
Articulo 242 de este Reglamento, podra ser revocada por 1a adulteracién, contaminaeitn
y alteracion de la leche, y de acuerdo a lo sefialado en el Articulo 380 de la Ley.

ARTICULO 269 —Las negociaciones que procesan leche deberén contar con una re-
lacién diama, que deberén poner a disposicién de la Secretaris cuanto ésta lo requiera,

que.g ga lp sigulente
A 1 ._Hpra de la ordefia y cantidad promedio producido al dia,
i A Emmdi‘o al dia del voltmen de leche recibida de los establos productores sefia-
fand6 “ubicacién, nombre del propietario y hora de entrega en la planta;
III Hora de pasteurizacién y envasado,
1V Nimero y tipo de vehiculos con que cuenta, sefialando placas, marca y modelo
de cada. uno,
" ﬂﬁiébicacién de depbsitos, asi como volimen que maneja en cada uno, horario de
entrega de la leche y horario de expendio,
VI bicacién de distribuidores, volimen y nombre comercial de la leche que ma-
nejan, horario de expendio, y-
VII Hora de salida de la planta de los camiones que transportan la leche procesa-
da, a los centios de distribucién ,
Syalguier cambio deberd ser comunicado de mmmediato a la Secretarfa
‘ . CAPITULO II
 wg 1. Establecimientos, Miquinzria y Equipe del Procese de 1a Lachs.
,A‘.t &T{iCULO 270 —Las plantas de concentracién y las de pasteurizacién sélo somete-
réna proceso, leche proveniente de establos que tengan la misma o superior clasifica-
adn sanitaria que la de 1a planta
“ O ARTICULO 271 —Es obligatorio para las plantas pasteurizadoras, someter 1a leche
& eftfiiatniento, clarificacién y envasado y opcionalmente someterla a los procesos de
homogeneizacidén, deodorizacidn, estandarizacién, semidescremado y otros que autorice
Fa'Steretatia
ARTICULQ 272 —Es obligatorio para las plantas concentradoras someterla leche a
enfriamiento y ciarificacién
ARTICULO 273 —La leche empleada en las leches pasteurizadas preferente especial
y preferente, deberdn enfriarse a paso de ordefia, a una temperatura méxima de 4* C,
manteniéndose asi hasta iniciar su proceso La leche envasada debers estar en la planta
a no mas de 6° C y durante su transporte y venta a només de 9* C
ARTICULO 274 —En las plantas donde se someta a proceso la leche, no deberén
existir equipos,materiales o sustancias que puedan usarse para alterar, contaminar o
adulterar el producto, cuando no se demuestre su uso autorizado
ARTICULO 275 —Los establos ademés de cumplir con los requisitos exigidos por la
Secretaiia de Agricultura y Recursos Hididulicos, deberdn satisfacer los siguientes re-
quisitos
I Ser independientes de casa habitacién,
. I Tener accesp directo a la via pablica,
~ "I Fstar ubicados fucra de las zonas urbanas que sefialen los ordenamientos co-
fraspondientes, '
IV  Contar con agua potable,
V  Contar con s stema de elimunacién de aguas residuales, y
VI Las demaés que establezca la Secretaria en la norma técnica correspondiente.
. ARTICULO 276.—Los cstablos clasificados como productores de leche destinada a
1a categdtia de pastcurizada preferente, preferente especial, y de alta calidad, deberén
contar como minimo sin perjuicio delas atribuciones que correspondan ala Secreta-
ria de Agricultura y Recursos Hidraulicos, con los siguientes requisitos y dreas destina-
das a
I Area para estabulacién de animales adultos,
II Aiea de ordena
“ "M+ Area d2 3islamiento de animales con enfermedades infectocontagiosas,
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IV. Lascriasscran estabuladas en 4reas aisladas del ganado adulto y del lugar des-
tinado para el aislamiento de animales enfermos;

V. Area para partos;

VI. Servicios;

VII. Fuente de abastecimiento de agua potable y tanque de almacenamiento;

VIII. Area de cjercicio del ganado, cuando proceda;

IX. Vaciado de leche;

X. Enfriamiento y almacenamiento de leche;

XI. Lavado de equipo;

XII. Maquinaria de refrigeracién, y

XIII. Servicios sanitarios para el personal.

ARTICULO 277.—Los establos productores de leche destinada a las categorias de
pasteurizada y no pasteurizada, deberan contar como minimo, sin perjuicio de las atri-
buciones que corresponden a la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos, con
los siguientes requisitos y areas destinadas a:

I. Area para la estabulacién de animales adultos;

II. Arca de ordefia y manejo de leche;

III. Area paralaestabulacion de crias, que estard aislada de las areas anteriormen-
te seilaladas;

IV. Area de partos;

V. Area de aislamiento de animales con enfermedades infectocontagiosas;

VI. Sistema de aprovisionamiento de agua potable;

VII. Ejercicio del ganado cuando proceda, y

VIII. Servicios sanitarios para el personal.

ARTICULO 278.—Los establos destinados a la produccién de leche de otra especie
animal deberan cumplir con los requisitos técnicos aplicables que establece el presente
Titulo y 1as normas técnicas para este efecto emita la Secretaria, sin perjuicio de las atri-
buciones que correspondan a las Secretarias de Agricultura y Recursos Hidr#ulicos y de
Desarrollo Urbano y Ecologia.

ARTICULO 279.—Las plantas de concentracion o dec pasteurizacién de leche estaran
situadas en edificios independientes de los establos y éstos Gltimos, fuera de las zonas
urbanas e industriales.

ARTICULO 280.—Las plantas de concentracién deberdan contar como minimo con los
siguientes requisitos y establecimientos destinados a:

I. Andén de recibo;

II. Vaciado de leche;

III. Laboratorio para anilisis fisico-quimico;

IV. Clarificacién, enfriamiento y almacenamiento de leche;

V. Lavado de botes y vehiculos-tanque, en su caso;

VI. Lavado de equipo;

VII. Maquinaria de refrigeracién;

VIII. Maquinaria de vapor o agua caliente;

IX. Fuente de abastecimiento de agua potable y tanque de almacenamiento;

X. Sistema de eliminacién de aguas residuales;

XI. Patio de servicio;

XII. Servicios sanitarios para el personal, y

XIII. Bodega.

ARTICULO 281.—Las plantas de pasteurizacién de las diferentes categorias sanita-
rias que se estipulan en el presente Reglamento, deberdn contar como minimo con los
requisitos, areas y locales para:

I. Recibo y vaciado de leche;

II. Laboratorio para analisis fisico-quimico y microbiolégico;

III. Clarificacién, enfriamiento y almacenamiento de leche cruda;

IV. Pasteurizacién y, cuando corresponda, homogeneizaciéon, deodorizacién, ultra-
pasteurizacién y almacenamiento a granel de leche descremada;

V. Lavado de botes y carros-tanque;

VI. Lavado de equipo;

VII. Lavado de envases retornables, cuando corresponda;

VIII. Almacén, para envases vacios;

IX. Camara de refrigeracién para el almacenamiento de leche envasada y, cuando
corresponda, local de almacenamiento de leche que no requiera refrigeracién;

v .
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X. Andén del embarque de leche envasada;
XI. Maquinaria de refrigeracién;
XII. Maquinaria de vapor 0 agua caliente;
XIII. Fuyente de abastecirdiento de agua potable con tanque de almacenamiento;
' X1V. Sistema de eliminacién de aguas residuales;
~ XV. Patio de servicio;
XVI. Servicios sanitarios para el personal, ¥
XVII. Bodega.
. ARTICULO 282.—El proceso de ultrapasteurizacién y envasado de la leche debera
realizarse conforme a lo siguiente:
I. .Cada particula de leche debe ser sometida a una temperatura de cuando menos
142°C y se sostendra a esta temperatura, por un periodo de cuando menos tres segundos;
II. Someterla a cualquier otra relacién de tiempo y temperatura que resulte equi-
valente a la especificada en la fraccién anterior, previa autorizacién de la Secretaria;
. III. Queel material de envase y proceso del mismo, sean los adecuados para garan-
tizar la esterilidad del producto durante el tiempo que ampara su fecha de caducidad, y
IV. Por cada lote producido se retendran, por un periodo de siete dias, el niimero
de muestras indicadas por la Secretaria, con el objeto de ser sometidas a los anélisis que
aseguren que el producto mantendrai su esterilidad durante el periodo que ampara su fe-
cha de caducidad.
ARTICULO 283.—El proceso de pasteurizacién debera realizarse de la siguiente for-
ma:
L Cada particula de leche se calienta a una temperatura de 62.5°C, sosteméndose
a esta temperatura por un perfodo minimo de 30 minutos (pasteurizacién lenta), é
II. Cada particula de leche se calienta a una temperatura de 72.2°C y se sostiene a
esta temperatura por un periodo minimo de 15 segundos (pasteurizacién rapida), é
III. Poralguna ofra relacién tiempo-temperatura que sea equivalente y que sea au-
.torizada por la Secretaria, y
IV. Una vez alcanzada la temperatura y el tiempo sefialados, 1a leche se enfriard
.bruscamente a 4°C, envasdndose inmediatamente después, en proceso continuo.
En todos los casos, las propiedades niutritivas, fisicas y quimicas, asi como las bacte-
riolégicas del producto final, corresponderan a las sefialadas en el presente Reglamento.
ARTICULO 284.—En las plantas de pasteurizacién deber4n registrarse el tiempo y
" temperatura de pasteurizacién en gréficas fechadas, las cuales deberdn ponerse a dispo-
" sicién de la autoridad sanitaria, cuando asi lo requiera. Dichas graficas deberén conser-
. vase durante 30 dias.
ARTICULO 285.—Los detergentes y germicidas usados en la limpieza y desinfeccién
de la industria lechera deberén ser autorizados por la Secretaria.
ARTICULO 286.—Los establos y las plantas deberén realizar por lo menos una vez
al afio, anélisis de potabilidad del agua empleada.
~ARTICULO 287.—Los establecimientos para la venta de leche cruda o bronca para
. el consumo humano, deberén reunir los siguientes requisitos:
1. Ser independientes de otras instalaciones;
II. Conservarse en condiciones higiénicas;
III. Ostentar en lugar visible el siguiente lLetrero: ‘‘Expendio de leche no pasteuri-
zada. La leche deber4 hervirse durante 10 minutos antes de su consumo”, y
IV. Queda prohibidala venta de leche cruda o bronea fuera del establecimiento se-
fialado en el presente articulo.
ARTICULO 288.—La Seccretaria establecera los requisitos sanitarios adicionales
que deben satisfacer los establos, las plantas concentradoras y las pasteurizadoras en la
norma técnica correspondiente.

CAPITULO 111
Ganado

ARTICULO 289.—Los bovinos de los hatos productores se sujetarin a los exdmenes
Y pruebas siguientes: )

I. Tuberculinizacion;

II. Diagno6stico de mastitis;

III. Diagnéstico de brucelosis;

IV. Examen clinico general, y

V. Otros exdmenes o prucbas que determine 1a Secretaria.
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Las técnicas y estimaciones de los resultados de las pruebas anteriores se sujetarén
a las disposiciones especificadas por la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidrduli-
cos.

ARTICULO 290.—Los bovinos destinados a la produccién de leche para consumo hu-
mano con excepcion de los sefialados en el articulo 294, deberan tener gonstancia de va-
cunacién, de brucelosis, expedida por médico veterinario zootecnista, con titulo regis-
trado ante la autoridad competente, y estar sujetos al programa de control de brucelosis.

ARTICULO 291.—La leche destinada a la categoria de alta calidad, debera proceder
de hatos libres de brucelosis y tuberculosis, y la leche pasteurizada preferente especial,
deber4 proceder de hatos sujetos al programa de erradicacién de dichas enfermedades
que establezea la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidr4ulicos en coordinacién con.
esta Secretaria. En ambos casos, para su autorizacién seré requerido el certificado expe-
dido por la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos.

ARTICULO 292.—En el establo productor se contara en todo momento, para su pre-
sentacién ante las autoridades de la Secretaria, con el certificado de buena salud del ha-
to en ordefia, expedido por médico veterinario zootecnista, con titulo registrado ante las
autoridades respectivas.

ARTICULO 293.—L.os propietarios o encargados de los establos, y los médicos vete-
rinarios zootecnistas responsables de los mismos, darén aviso inmediatamente a la Se-
cretaria de Agricultura y Recursos Hidr4ulicos, cuando tengan conocimiento de la exis-
tencia de zoonosis en el ganado.

ARTICULO 294.—Cuando el ganado padezca alguna enfermedad que pueda trans-
mitirse al hombre, ya sea por contacto o por medio dela leche, o cuando no siendo trans-
misible pueda alterar las constantes fisicas, quimicas y organolépticas de la leche que
la hagan impropia para el consumo humano, la Secretaria, en coordinacién con la de
Agricultura y Recursos Hidraulicos, ordenar4 el retiro de estos animales, temporal o de-
finitivamente, de la produccién.

ARTICULO 295.—Los sitios en que permanezca o haya permanecido el ganado con
enfermedad transmisible al hombre, quedaran sujetos a la observancia de medidas y
otros actos dictados por la Secretaria, en coordinacién con la Secretaria de Agricultura
'y Recursos Hidraulicos sobre desinfeccién, desinfestacion u otras acciones que sean ne-
cesarias a juicio de las mismas.

ARTICULO 296.—El personal que atienda a los animales enfermos, debera tomar
las precauciones necesarias, a fin de no transmitir las enfermedades cuando maneje y
ordefie el ganado sano.

ARTICULO 297.—Se prohibe mezclar la leche producida por .nimales «fectados de
alguna enfermecdad con la destinada al consumo humano.

CAPITULO IV
Ordeiia, Mancjo y Envasado de la Leche

ARTICULO 298.—Las condiciones sanitarias relacionadas con la ordefia y manejo
de la leche que no s¢ mencionan en el presente Reglamento, serdn determinadas por la
Sccretaria en la norma técnica correspondiente, sin perjuicio de las atribuciones que co-
rrespondan a la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos.

ARTICULO 299.—La leche procedente de animales tratados con bacteriostaticos,
bBactericidas, hormonas o cualquier otra sustancia, no podra destinarse para el consumo
humano dentro de los periodos de eliminacién que sefialen las normas correspondientes.

ARTICULO 300.—En la ordefa sc observaran las siguientes condiciones:

I. El ganado debera estar limpio durante la ordeiia;

II. Los cuartos posteriores, ubre y cola deberédn estar esquilados;

III. Inmediatamente antes de la ordenia, las ubres se desinfectaran con alguna solu-
cién germicida,y al terminar, se sellardn las tetas. Estas operaciones se realizarian con
materiales aprobados por la Secretaria, sin perjuicio de las atribuciones que correspon-
dan a la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidraulicos.

IV. Antes dela ordefia de cada animal se extraeréan las tres primeras porciones de
leche de cada uno de los pezones, esta leche sera recolectada en un recipiente especial
e inutilizada;

V. La leche se filtrard y se recolectara inmediatamente después de su extraccion;

VI. Los utensilios empleados estardn limpios y desinfectados;

VII. El lugar de ordeiia debera estar limpio, y

VIII. Las demés que determine la Seerctaria.
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ARTICULO 301.—Los ordefiadores deberan cumplir con las siguientes normas:

I. No tener heridas ni infecciones en la piel;

II. Tener limpias y cortadas al ras las uilas de los dedos de las manos;

III. No tener enfermedades infecto-contagiosas;

1V. Lavarse las manos con jabdn y agua, utilizando cepillo, y enjuagarse con agua
que contenga alguna solucién desinfectante, antes de 1a ordedia de cada animal;

V. Estar limpios en su ropa y persona;

VI. Usar la ropa del equipo sanitario solamente durante la ordeiia, y

Vil. Las demés que determine la Secretaria.

ARTICULO 302.—La ordefia mecénica se sujetard a lo siguiente:

I. Las ordefiadoras estaran limpias y desinfectadas antes de la ordefia;

II. ILas ordefiadoras deberan funcionar correctamente;

III. Las pezoneras estardn lavadas y desinfectadas antes de 1a ordefia de cada ani-
mal;

IV. Las pezoneras no estarin en contacto con el piso;

V. Lot tubos y conexiones se lavaran y desinfectaran inmediatamente después de
la ordeiia, y

VI. Las demés que determine la Secretaria sin perjuicio de las atribuciones que en
esta materia corresponden a la Secretaria de Agricultura v Recursos HidrAiulicos.

ARTICULO 303.—Sélo se permitira en los establos, el almacenamiento del producto
de la ordefia de 24 horas, cuando se destine a plantas pasteurizadoras, debiéndose en-
friar inmediatamente después de su obtencién hasta ilegar a 4°C, en un tiempo méaximo
de 30 minutos después de terminada la ordefa, conserviandose a esta temperatura hasta
su proceso.

ARTICULO 304.—La leche cruda o bronca que se destine para su venta o suministro
directo al pablico debera cumglir con los siguientes requisitos:

I. Queel ticmpo empleado desde el final de 1a orderia hasta la entrega del producto
no cxceda de tres horas, y

II. Que entre cada ordefia exista un lapso de 12 horas, salvo en el caso de las que
tengan tres ordeias, en las cuales el periodo sera de 8 horas entre cada ordefia.

ARTICULO 305.-—~La leche después de ser pasteurizada debera envasarse en la pro-
pia pianta.

Los envases para la leche, deberan llenar los siguientes requisitos y ser aprobados
por la Sccretaria:

1. Ser de vidrio, cartén u otro material impermeable;

II. Estar perfectamente limpios e higienizados, cerrados herméticamente;

III. Los envases desechables de papel, cartén u otro material, deben cerrarse de
mancra que al abrirse queden inutilizados;

IV. Las tapas ascguradas debidamente, con el objeto de que no puedan ser removi-
das sin dejar huellas de haber sido violadas;

V. Los envases retornables invariablemente deberén tener tapa exterior, y

VI. Las demas que determine la Sccretariz.

Los anteriores requisitos no podréan sufrir modificacién alguna sin la previa aproba-

ci6én de la Scerctaria.

ARTICULO 306.—Cualquiera que sea ol tipo y configuracién geométrica de los enva-
ses desechables y los materiales empleados en su fabricacién, deborén garantizar la pu-
rezay esterilidad del producto, v, porlo menos en dos de sus caras, deberén tener impre-
so, ademés de lo sefialado er el articulo 210 de la Ley, lo siguiente:

1. Clasificacién sanitaria de la leche de acuerdo al articulo 242 de este Titulo, con’
letras de 8 mms. de alto;

II. Nombre v ubicacién de la vlanta pasteurizadora;

II1. Fecha de pasteurizacién con letra y/o nimero seflalando dia, mes y afio;

IV. En su caso, la leyenda ‘“Manténgase en refrigeracién’, cor: letras de 5 mms.;

V. El contenido de grasa en g/l;

V1. En su caso, la leyenda “No se expenda después de 24 horas dg la fecha de pas-
teurizacidén’;

VII. Numero de licencia sanitaria de la planta pasteurizadora, y

VIII. En el caso de las leches parcial o semidescremadas, llevars impresa la leyen-
da **No posee el mismo valor nutritive de la leche entera” en caracteres del mismo tipo,
color y tamario de la clasificacién sanitaria.
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La Secretaria determinaré en la norma técnica correspondiente, los colores y deméc
caracterfsticas relacionadas con los envases de las diversas categorias de leche, y la par-
te del envase que ostentar4 el color de identificacion.

ARTICULO 307.—Los envases retornables ostentaran en la tapa las siguientes le-
yendas: .

I. No se expenda después de 24 horas de la fecha de pasteurizacién, y

II. Manténgase en refrigeracién.

ARTICULO 308.—Los envases de leche parcial o semidescremada, ademéas de cum-
plir con los requisitos establecidos en este anexo para los envases deberan exhibir lo si-
guiente:

I. Fecha de caducidad con letra de 1 centimetro de alto, y

II. Los contenidos, por litro, de vitamina A y D que se afiaden al producto.

ARTICULO 309.—Se prohibe la venta de leche ultrapasteurizada y ultrapasteuriza-
da semidescremada, en envases retornables.

ARTICULO 310.—Sélo se autorizar4 el uso de tapas que retinan los siguientes requi-
sitos:

I. Ser de los materiales aprobados por la Secretaria;

II. Ser de los colores que establezca la norma;

III. Tener impreso el nombre de la negociacién, ubicacién, clasificacién sanitaria
y ntimero de licencia sanitaria, y

IV. Fecha de pasteurizacién.

CAPITULO V
Transporte de 1a Leche

ARTICULO 311.—El transporte de leche no pasteurizada a plantas concentracoras o.
pasteurizadoras y la que se destina para uso industrial, sélo podré llevarse a cabo en bo-
tes y recipientes de material y con especificaciones sanitarias aprobadas por la Secreta-
ria, o en vehiculos adecuados, sin perjuicio de las atribuciones que sobre esta materia
correspondan a otras dependencias del Ejecutivo.

ARTICULO 312.—La venta al ptiblico de leche envasada s6lo podr4 efectuarse en ex-
pendios autorizados o con previa autorizacién para entrega a domicilio, quedando pro-
hibida la venta en la via pliblica, en camiones u otro medio de transporte.

ARTICULO 313.—S6lo se permitira el transporte de leche cruda de los establos a las
plantas autorizadas, a fin de someterla al tratamiento que corresponda.

ARTICULO 314.—El transporte de leche se efectuara en:

I. Vehiculos con tanque-termo, construidos con materiales sanitarios que apruebe
la Secretaria;

II. Vehiculos adaptados con cajas aislantes, y

III. Otros equipos aprobados por la Secretaria.

ARTICULO 315.—Los vehiculos deberan contar con la auforizacién de 1a Secretaria
y ostentaran una leyenda con las caracteristicas que sefiale la propia dependencia, sin
perjuicio de las atribuciones que correspondan a ofras autoridades competentes.

ARTICULO 316.—Los vehiculos s6lo podran transportar leche para pasteurizar, y
sus tanques deberin higienizarse antes de cada viaje, conforme a los requisitos que esta-
blezca la Secretaria.

ARTICULO 317.—Los vehiculos transportadores de leche envasada podran trans-
portar productos derivados de la leche, envasados 0 empacados, registrados en la Secre-
taria, cuando a juicio de ésta, no sufran transformacién que pueda influir en la calidad
de la leche o viceversa.

ARTICULO 318.—Queda prohibido trasvasar leche de un tanque transportador a
otro, salvo en los casos de fuerza mayor, en los cuales debera darse aviso inmediato a
la Secretaria.

ARTICULO 319.—Los vehiculos que transporten leche o en su caso la parte del vehi-
culo que contenga el producto, deberédn estar pintados de color blanco o marfil, cuando
no sean de aluminio, o acero inoxidable, pudiendo ostentar el nombre y los colores dis-
tintivos de la marca.

CAPITULO VI
Productos y Derivados de la Leche

ARTICULO 320.—Se entiende por productos y derivados de la leche a aquellos que

se elaboran a partir de ésta, quedando comprendidos los siguientes:
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I. Leche evaporada, que puede ser entera o semidescremada;
II.  Lechecondensada azucarada, que puede ser entera semidescremada o descrema-
da; :

III. Leche deshidratada (en polvo) que puede ser entera, semidescremada o descre-
mada;

IV. Leche rehidratada;

V. Leche concentrada ultra pasteurizada;

V1. Queso;

VII. Mantequilla;

VIII. Grasa butirica;

IX. Suero;

X. Crema;

XI. Yogurt;

XII. Jocoque;

XIII. Cajeta;

XIV. Flan;

XV. Helado de crema o leche, y

XVI. Otros que autorice la Secretaria.

ARTICULO 321.—Con el fin de homogeneizar las caracteristicas de 1a leche que se
emplee en el proceso de productos o derivados de la leche, la Secretaria podrs autorizar
la adici6n de leche en polvo y grasa butirica, en una proporcién no mayor del 5% de la
grasa o la proteina propias de la leche. )

ARTICULO 322.—Los productos y derivados de la leche que asf 1o requieran, se al-
macenarén en refrigeradores o en bodegas refrigeradas, en condiciones higiénicas y a
prueba de faund nociva. La temperatura de almacenamiento, en su caso, no ser& mayor
de 6°C.

ARTICULO 323.—Para su transporte, los productos y derivados de la leche deberin
empacarse en condiciones sanitarias adecuadas, conforme a 1o que establezca la Secreta-
rfa.

ARTICULO 324.—En las etiquetas de los productos derivados de la leche debe que-
dar seifialado:

I. El origen de la especie animal de la leche que se emplea en su elaboracién a ex-
cepeibn de la leche de vaca;

II. Si el producto se encuentra adicionado de sal y aditivos;

III. En su caso, fecha de caducidad;

IV. La leyenda: ‘“‘Consérvese en refrigeracién’’, en su caso, y

V. Laleyenda** % de grasa minima, _____ % de proteina minima y
humedad méxima’’.

ARTICULO 325.—Para su venta, todos los productos y derivados de la leche deberan
reunir las condiciones y requisitos siguientes: ,

I. Quelaleche empleada hava sido sometida a proceso de homogeneizacién y pas-
teurizacién, en su caso;

II. Que las constantes fisicas y quimicas de la materia grasa, deben corresponder
a las de la grasa butirica;

III. Quesus ingredientes correspondan a las cantidades aprobadas por 1la Secretaria;

IV. Estar exentos de la adicidn de cualquier aceite o grasa distinta de la lactes, y,
en su caso, de alcalinizantes;

V. Conservarse, en su caso, en refrigeracién;

VI. Estar exentas de conservadores antibiéticos, bacteriostaticos y antisépticos, y

VII. Los deméas que determine la Secretaria.

CAPITULO VII
Leche Evaporada

% de

ARTICULO 326.—Se entiende por leche evaporada, el producto liquido obtenido
mediante la evaporacién de la leche entera pasteurizada, cuya concentracién dcberé al-
canzar un punto en que contenga no menos de 7.9% de grasa y no menos de 25.9% de s6li-
dos totales, proveniente de la leche utilizada. -

ARTICULO 327.—Se entiende por leche evaporada semidescremada, el producto 1i-
quido obtenido por evaporacién de la leche semidescremada pasteurizada, cuya concen-
traci6n deber4 alcanzar un punto en que contenga no menos de 4% de grasa y no menos
de 24% de s6lidos totales, provenientes de la leche utilizada.
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ARTICULO 328.—Las leches evaporadas, entera semidescremada, deberén ser adi-
cionadas con vitamina A y vitamina D en cantidades de 4000 U.I y 400 U.I, respectiva-
mente, por litro de leche evaporada, pudiendo ser adicionadas de fosfato monosédico,
citrato de sodio, cloruro de calcio, o los tres, hasta una concentracién de 0.1% en peso
del producto terminado.

ARTICULO 329.—La leche evaporada deberi ser comercialmente’estéril, y no con-
tendré gérmenes patégenos.

ARTICULO 330.—La leche evaporada entera y semidescremada deber4 expenderse
al piblico en recipientes herméticos en cuya etiqueta se hara constar lo siguiente:

I. El contenido de s6lidos totales de la leche;

II. El contenido de grasa butfrica, y

III. Lacantidad de vitamina “A” y ‘D" en unidades internacionales por 100 milili-
tros.

CAPITULO VIII
Leche Condensada Azucarada

ARTICULO 331.—Se entiende por leche condensada azucarada, el producto liquido
o semiliquido obtenido mediante evaporacién parcial o presién reducida de la leche de
vaca, limpia y pasteurizada, a 1a que se le ha mezclado sacarosa. Por el contenido de gra-
sa y s6lidos no grasos provenientes de la leche utilizada, se clasifica en:

I. Leche condensada azucarada, con un contenido no menor de 8.5% de grasa de la
leche y no menor de 28% de sé6lidos totales de la leche, y

II. Leche semidescremada condensada azucarada, con un contenido no menor de
4.25% de grasa de la leche y no menor de 24% de s6lidos totales de la leche.

ARTICULO 332.—La leche condensada azucarada no deber4 contener gérmenes pa-

t6genos y el nimero de gérmenes permitidos debera ajustarse a los lfmites siguientes:

Miximo
Mesofflicos aerobios..........ccccvvcerernirmnnennirnninns 100 col/g.
Organismos coliformes..........coecceereierriirresinnns 0 col/g.
Levaduras osmolabiles........ccccoimruniirienniirennena 0 col/g.

Libre de conservadores

ARTICULO 333.—La leche condensada azucarada que cumpla los requisitos estable-
cidos en la norma correspondiente, serd envasada en recipientes limpios y herméticos,
ademés de las leyendas correspondientes a que se refiere el articulo 210 de la Ley, se ha-
ré constar lo siguiente:

I. Su contenido de s6lidos no grasos;

II. Su contenido o porcentaje de grasas de la leche, y

III. El porcentaje de sacarosa adicionada.

CAPITULO IX
Leche Deshidratada
ARTICULO 334.—Se entiende por leche deshidratada, el producto resultante de la
eliminacién del agua de la leche entera, semidescremada o descremada, que haya sido
sometida previamente a proceso de pasteurizacién.
- ARTICULOQO 335.—Las leches deshidratadas, de acuerdo con el contenido de grasa
propia de la leche utilizada, se clasifican en:

1. Leche entera deshidratada;

II. Leche semidescremada deshidratada, y

III. Leche descremada deshidratada.

ARTICULO 336.—Las leches deshidratadas, conforme a su uso se clasifican en leche;

I. Para rehidratacién y consumo humano directo, y

II. Para uso en la industria alimentaria.

ARTICULO 337.—La leche deshidratada que se rchidrate para consumo humano di-
recto y para uso industrial, deber4 estar envasada en recipientes de material impermea-
ble, o contenida en cuiietes, tambores rigidos, metélicos o de cartén comprimido, asf co-
mo los que autorice expresamente la Secretaria, que protejan al producto de humedad
y contaminaciones, y garanticen su conservacién.

ARTICULO 338.—La leche entera deshidratada debe reunir los siguientes requisi-
tos:

I. Contener, como minimo, 26% de grasa y no menos de 69% de s6lidos no grasos,
provenientes de la leche utilizada;

II. La humedad no seré superior a 4%;
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III. Laacidez titulable expresada en &cido lactico, determinada en la muestra rehi-
dratada al 10% no serd mayor de 0.17%;

IV. El indice de insolubilidad determinada en la muestra rehidratada al 10%, no
serd superior a 0.5 ml, y

V. El sedimento no excedera el disco niimero 2 del Método del disco de American
Dry Milk Institute Inc. o su equivalente.

ARTICULO 339.—La leche semidescremada deshidratada cumplira con las especifi-
caciones siguientes:

I. Contener mésde 15 g/l y menos de 25 g/1 de grasa proveniente de la leche utiliza-
da. El contenido de s6lidos no grasos deber4 corresponder al contenido de grasa, habida
cuenta de que la humedad no ser4 mayor de 4%;

II. La acidez titulable expresada en 4cido lactico determmada en la muestra rehi-
dratada al 10% estard comprendida entre 0.15% y 0.17%;

III. El sedimento no exceder4 el disco namero 2 del Método del disco de American
Dry Milk Institute Inc. o su equivalente, y

IV. Indice de insolubilidad de 1.0 ml.

ARTICULO 340.—La leche descremada deshidratada debe reunir los siguientes re-
quisitos:

I. Contener no mésde 1.5% de grasa y no menos de 94.0% de s6lidos no grasos, pro-
venientes de la leche utilizada;

II. La humedad no ser4 superior a 4%;

III. Laacidez titulable, expresada en 4cido lactico, determinada en la muestra rehi-
dratada al 10%, no serd mayor de 0.17%;

IV. El indice de insolubilidad determinada en la muestra rehidratada al 10%, no
serd superiora 1.75 ml,, y

V. El sedimento no excedera el disco nimero 2 del Método del disco de American
Dry Milk Institute Inc. o su equivalente.

ARTICULOQ 341.—Las leches deshidratadas para consumo humano directo, deberan
reunir las siguientes condiciones sanitarias:

I. No deberan contener microorganismos patégenos;

II. Lacuenta de microorganismos mesofilicos aerobios, no ser4 mayor de 10,000 co-
lonias por gramo;

III. Estara exenta de escherichia Coli, y

IV. El color, olor y sabor serdn caracteristicos.

ARTICULQ 342.—En el caso de que las leches deshidratadas provengan del extran-
jero, deberan obtenerse una autorizacién periédica de la Secretaria para la importacién
de las remesas por pais. Para concederla, el lote de importacién deberé venir acomparia-
do del analisis correspondiente, suscrito por el productor, en el que se hari onstar:

I. Contenido de humedad;

II. Contenido de grasa de leche;

_ II. Acidez expresada en 4cido lactico;
" IV. Indice de insolubilidad;

V. Sedimento, y

VI. Examen mlcrobloléglco

La Secretaria verificara los anélisis a que se reficre el parrafo anterior, para deter-
minar si estos productos retinen las condiciones sanitarias para consumo humano y, en
su caso autorizaré el volumen que durante determinado lapso podr4 importarse.

CAPITULO X
Leche Rehidratada

ARTICULO 343.—La leche rehidratada es la leche en polvo definida en el articulo
334 de este Reglamento a la que se le restituye el agua.

ARTICULO 344.—La leche rehidratada debe cumplir con lo siguiente:

I. Utilizar agua purificada para rehidratarla;

1I. Contener, como minimo 30 gramos de grasa propia de la leche por 1600 ml;

III. Contener, como minimo, 83 gramos de sélidos no grasos de la leche por 1000
ml.;

IV. No dejar enel filtro sedimento mayor que el correspondiente al niimero uno de
la escala (Método de Wizard);

V. Que sea pasteurizada y envasada inmediatamente;

VI. Debe conservarse en refrigeracién a una temperatura no mayor de 6°C;
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VII. Fosfatasa en un maximo de 4 U. de fenol porml., y
VIII. Estar exenta de microorganismos patégenos; las variables microbiolégicas
estarén a lo que seiiale la norma correspondiente.

CAPITULO XI
Quesos

ARTICULO 345.—Se entiende por queso el producto hecho de la cuajada obtenida
de la leche entera, semidescremada o descremada, de vaca o de otra especie de animales,
con adicién de crema, o sin ella, por la coagulacion de la caseina con cuajo, gérmenes l4c-
ticos u otra enzima apropiada y con o sin tratamiento posterior de la propia cuajada por
calentamiento, presién o por medio de fermentos de maduracién, mohos especiales o sa-
zonamiento.

ARTICULO 346.—La leche que se utilice en la elaboracién de quesos reuniri los si-
guientes requisitos:

I. Deberi utilizarse leche pasteurizada, con excepcidén del queso afiejo, y los que au-
torice la Secretaria en que puede emplearse leche no pasteurizada, y

II. Encontrarse libre de alcalinizantes.

ARTICULO 347.—Ningan queso contendra gérmenes patégenos. La tolerancia de co-
liformes que se permita en los quesos se sefialar4 en la norma correspondiente en las va-
riedades respectivas.

ARTICULO 348.—En la elaboracién de quesos, se podré utilizar:

I. Cuajocomercial titulado y otras enzimas coagulantes autorizadas por la Secreta-
ria;

II. Cultivos o fermentos lacticos;

III. Sal comestible;

IV. Cloruro de calcio;

V. Crema o mantequiila; .

V1. Microorganismos no nocivos a la salud, caracteristicos de diferentes varieda-
des de quesos de que se trata, y

VII. Colorantesy condimentos naturales y otras sustancias aprobadas porla Secre-
taria.

ARTICULO 349.—En la fabricacién de quesos, queda prohibido el uso de los siguien-
tes productos:

I. Sustancias grasas no propias de 1a leche utilizada;

II. Fécula, y ‘

III. Hierbas u otro producto para cuajar leche, diferentes a los sefalados en el
articulo anterior.

ARTICULO 350.—Los quesos que se vendan a granel, seran conservados en forma
sanitaria, protegiéndolos del polvo y contaminantes.

ARTICULO 351.—Para los efectos de este Reglamento los quesos se clasifican:

I. De acuerdo a su proceso en: '

a) Frescos o frescales;

b) Maduros o afinados, y

¢) Fundidos.

II. Deacuerdo con su composicién y la clase de leche pasteurizada, se clasifican en:

a) De leche entera;

b) De leche semidescremada;

¢) De leche descremada;

d) De crema;

e) De doble crema, y

f) Requesén.

En estos productos se podra destacar el uso de leche como se define en el articulo 244
de este Titulo, quedando prohibido hacer esa mencién cuando se usen otros productos
o derivados de leche distintos, que no sean para estandarizacién.

ARTICULO 352.—En la clasificacién de quesos frescos o frescales, quedaran com-
prendidos todos los cremosos, semicremosos, descremados o cocidos, siempre y cuando
se pongan a la venta al pablico en un plazo no mayor de 15 dias después de la fecha de

su elaboracién, la cual deber& aparecer en la etiqueta.

Se considerarfin dentro de esta clasificacién los productos llamados “asaderos’,

‘‘panelas”, “‘quesos para untar” y otros semejantes, afn cuando hayan sufrido un proce-
so de transformacién especial.
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ARTICULO 353.—Dentro de la clasificacién de quesos maduros o afinados, quedan
comprendidos los de pasta dura, semidura o blanda, que hayan pasado por un trata-
miento de afinacién o maduracién en bodegas especiales y por un plazo no menor de
quince dias.

ARTICULO 354.—Se entiende por “‘quesos fundidos” los obtenidos por fusién de
otros tipos de quesos, con o sin adicién de alcalinos aceptados por la Secretaria’'y que
una vez fundidos son moldeados apropiadamente. Los quesos que sirvan de materia pri-
ma y que estén destinados exclusivamente para la fabricacién de quesos fundidos*y no
para la venta al piblico, no requieren de registro ante la Secretaria, ni de pasteuriza-
¢ién, pero reunirén los requisitos sanitarios correspondientes.

ARTICULO 355.—Los quesos podran ser cubiertos con parafinas preparadas, con o
sin color, o por productos impermeables que protejan al articulo de su contaminacién
¥ que no sean nocivos para la salud. En sus envolturas se expresarin, ademaés de los da-
tos exigidos por la Ley y este Reglamento, lo siguiente:

I. La especificacién de la clase y variedad de queso;

II. Laespecie o especies animales de que proceda la leche con la que hayan sido ela-
borados; .

III. En su caso, que la leche ha sido pasteurizada;

IV. En su caso, la leyenda “Consérvese en Refrigeracion”, y

V. *“Laleyenda ——% de grasa minima, — ——-% de proteina minima y ——% de
humedad méaxima’’,

ARTICULO 356.—L.os quesos se almacenaran en espacios refrigerados conservados
en estricta limpieza y a prueba de fauna nociva. La temperatura de almacenamiento no
podré ser superior a 6.0°C.

ARTICULO 357.—Los expendios que vendan quesos al piblico, deberan mantener-
los en refrigeracidn, excepto los quesos afiejos.

ARTICULO 358.—Los quesos elaborados a partir de leche entera, descremada y se-
midescremada, estarian dentro delos limites de grasa, proteina y humedad, que se indica
a continuacién:

Minimo de Minimo de Miximo de

Grasa Proteina Humedad

Quesos frescos 0 Leche Entera 20% 18% 58%

frescales L. Semidescremada 12% 24% 58%

Quesos frescos - Leche Entera 23% 24% 48%
de pasta cocida e hila-

da ' L. Semidescremada 18% 28% 48%

Quesos frescos Leche Entera 5% 10% 80%

de suero L. Descremada. 0.5% (Max) 10% 80%
Quesos frescos Acidifi-

cados L. Entera y Crema 35% 9% 55%

L. Desc. y Crema 4% 18% 75%

L. Descremada 2 (Max) 15% 80%
Quesos madurados de

pasta hilada Leche Entera 25% 22% 45%

Quesos madurados Leche Entera 27% 26% 34%

Pasta dura L.Semidescremada 22% 28% 31%
uesos madurados de

gasta semidura Leche Entera 24% 20% 50%
idos para

S;a?:asr fundidos p 24% 16% 48%
idos para

S:teas: s fundidos p 20% 12% 60%

ARTICULO 359.—El niimero de microorganismos en los quesos frescos y frescales
no exceder4, en el grupo de estafilococos 4ureos, de 5000 colonias por gramo, y deberan
estar exentos de Escherichia Coli, de microorganismos patogenos y de levaduras y hon-

0s.
¢ ARTICULO 360.—Podra autorizarse la elaboracién de quesos aflejos con leche lim-
pia e higiénicamente manejada, sin que ésta se someta al procedimiento de pasteuriza-
cién, si los quesos se venden 100 dias después de su fabricacién y durante la misma se
han observado las deméas disposiciones relativas de este Reglamento. En este caso los

4
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quesos deberdn mostrar una marca legible que indique la fecha en que se inici6 el afieja-
miento.

ARTICULO 361.--Queda prohibida la venta de quesos afiejos elaborados con leche
sin pasteurizar, con menos de 100 dias de afiejamiento.

ARTICULO 362.—Para los quesos afinados o maduros el limite microbiano podréa
ser superior a 500,000 col/g. siempre que se trate de los microorganismos que se utilicen
para la elaboracién de tales quesos.

ARTICULO 363.—No habr4 limites en el niimero y clases de hongos que se utilicen
en la elaboracién o afinacién de quesos que lo requiera, como los tipos Roquefort, Ca-
membert o similares; pero estos quesos no contendréin hongos o levaduras que indiquen
contaminacién, falta de limpieza en la elaboracifn, de transporte y proteccién inadecua-
da del producto.

ARTICULO 364.—El almacenamiento de los quesos que sirvan como materia prima
para la elaboracién de los quesos fundidos, solamente se autorizaré a las fabricas que
elaboren dicho queso fundido. :

ARTICULO 365.—El drea de produccién de quesos en los establos y plantas pasteuri-
zadoras, deber4 estar separada de aquélios y de éstas.

ARTICULO 366.—Los establecimientos que se dediquen a la elaboracidn, envase o
empaque de productos y derivados de la leche, se denominarén de acuerdo a su giro y
en ellas no se podré elaborar, almacenar, envasar o empacar sustitutos o imitaciones de
éstos, ni tener materias primas que puedan servir para adulterar a los primeros, sin per-

juicio delas atribuciones que corresponda a la Secretaria de Comercio y Fomento Indus-
trial.

CAPITULO XII
Mantequilla

ARTICULO 367.—Se entiende por mantequilla, el producto resultante del conglo-
merado de glébulos grasos de crema o suero de queso.

La mantequilla se elaborard con crema de leche pasteurizada, cualesquiera que sea
la especie animal de que provenga. Tendra un minimo de 80% de grasa de la leche utili-
zada y un méximo de 16% de humedad.

ARTICULO 368.—En la mantequilla, con excepci6én de la mantequilla cultivada con
gérmenes 14cticos, no se permitird un nimero mayor de 10,000 colonias de microorganis-
mos mesofilicos aerobios por gramo.

El méximo de coliformes correspondera a 100 col/g. No deberan contener gérmenes
patégenos, ni levaduras, y un méximo de 20 hongos por gramo.

Se permitira que la mantequilla contenga hasta un 3% de sal comun (cloruro de so-
dio), antioxidante y colorantes naturales autorizados dentro de los limites que sefiale la
Secretaria.

ARTICULO 369.—Durante la elaboraci6én de 1as mantequillas, se permite el empleo
de los siguientes productos para la neutralizacién de la acidez de las cremas: agua de cal
o su lechada, 6xido de calcio, carbonato de calcio, 6xido de magnesio, bicarbonato de so-
dio o mezclas de ellos.

ARTICULO 370.—Para su venta, la mantequilla en su envase o empaque, deber4 ha-
cer constar claramente lo siguiente:

I. Que el producto se encuentra pasteurizado;

II. La especie o especies animales de que procedan las leches empleadas en su ela-
boracién;

III. Si contiene o no sal;
IV. Laleyenda: ‘‘Manténgase en refrigeracién”, y
V. Los aditivos que contenga.

CAPITULO X111
Grasa Butirica

ARTICULO 371.—Se entiende por grasa butirica anhidra, al producto que se obtiene
exclusivamente de mantequilla o de crema de leche y cuyo extracto seco contiene un
minimo de materia grasa de 99.3% en peso, un maximo de 0.5% de humedad, y adiciona-
da de antioxidantes.

Las dem4s especificaciones fisico-quimicas y bacteriolé6gicas, se seialaran en la nor-
ma correspondiente.
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CAPITULO X1V
Sueros

ARTICULO 372.—Se entiende por suero de queso, el liquido que resulta de la elabo-
racién del queso. Este producto deber4 estar exento de gérmenes patogenos; se podré ex-
pender en forma liquida o deshidratada y se ajustara a las especificaciones fisicas, qui-
micas y bacteriolégicas que determine la Secretaria.
. ARTICULO 373.—Se entiende por suero de mantequilla, el liquido resultante de la
eliminacién de la grasa de la crema dulce o 4cida, durante la elaboracién de 1a mante-
quilla. Deber4& contener no menos de 8.5% de sélidos no grasos de la leche.

ARTICULO 374.—El suero de mantequilla y el suero de queso podran ser vendidos
para consumo humano, envasados en la misma forma que la leche o 1a leche deshidrata-
da. Para su venta en polvo o liguido, deberan aparecer los siguientes datos, ademés de
lo sefialado en el articulo 210 de la Ley:

1. Denominacién del producto;

II. Que el producto esté pasteurizado;

III. El contenido de s6lidos no grasos de la leche, y

IV. Fecha de caducidad.

Queda prohibido que en el envase de estos productos se diga que el producto sustitu-
ye a la leche.

ARTICULO 375.—Se entiende por suero desmineralizado, al que se extrae el sodio
y potasio; debera estar exento de gérmenes patégenos. Este producto podra emplearse
en la elaboracién de fé6rmulas para lactantes.

CAPITULO XV
Cremas

ARTICULO 376.—Se entiende por crema, la parte de la leche en 1a que se ha reunido
la mayor cantidad de grasa de la misma, a través de la centrifugacién o de separacién
después del reposo.

ARTICULO 377.—La crema debera reunir las condiciones y requisitos siguientes:

I. Proceder de leche limpia y ser elaborada bajo procedimientos higiénicos;

II. Habersido sometida a proceso de pasteurizacidn, antes de ser puesta ala venta;

III. Que las constantes fisicas y quimicas de su materia grasa coincidan con las de
la grasa de la leche de la cual proviene;

IV. Que los colorantes naturales estén dentro de los limites establecidos por la Se-
cretaria;

V. Que el tipo y cantidad de estabilizadores susceptibles de usarse en la crema
enlatada y esterilizada y 1a que se destine para pasteleria, estén aprobados porla Secre-
tarfa;

V1. Estar exenta de cualquier aceite o grasa distinta de leche de la que procede;

VII. El producto terminado no contendri mas de 50,000 colonias de mesofilicos ae-
robios por ml, después de pasteurizada, a excepcién de la crema cultivada;

VIII. No contener microorganismos patégenos ni Escherichia Coli. La tolerancia
para estafilococos dureos serd de 100 col/ml, y para coliformes no deberé ser superior
a 100 col/ml;

IX. Estar almacenada, hasta el momento de su venta, a temperatura maxima de
6°C., y

X. Los deméas que determine la Secretaria.

ARTICULO 378.—La crema se clasificara, por el contenido de grasa de la leche de
donde proviene, como sigue:

I. Crema, la que contiene un minimo de 30% de grasa de leche y un méximo de aci-
dez de 0.1% expresado en 4cido lactico y contener no mas de 7.5% de sé6lidos no grasos
de la leche;

1I. Crema Acida cultivada, aquella cuya acidez proviene exclusivamente de la pre-
sencia de cultivos de bacterias l4cticas, con un contenido de 30% de grasa y un minimo
de acidez de 0.5% expresado en dcido lactico;

1. Crema acidificada, la que se obtiene agregando un acidulante autorizado por
la Secretaria, pudiendo contener o no cultivo de bacterias l4cticas; su contenido en aci-
dez y grasa seré el mismo que el de la crema 4cida cultivada;

IV. Media erema, la que contiene un minimo de 20% de grasa de leche y de 10% de
s6lidos no grasos;

V. Crema ligera, o crema ligera para café, la que contiene un minimo de 14% grasa
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de leche y no m4s de 12% de sb6lidos no grasos,

VI. Crema para pasteleria, la que contiene un minimo de 20% de grasa de leche y
que estd adicionada de azlcar;

VII. Crema parabatir, la que contiene no menos de 30% de grasa de leche, adieiona-
da de espesantes, y

VIII. Crema pesada, la que contiene no menos de 35% de grasa de leche.

Las clases de crema a que se refiere este articulo, deberén reunir, ademés de los por-
centajes serialados, las especificaciones que establezca la Secretarfa.

ARTICULO 379.-~La crema deberd estar contenida en envases sanitarios, pmvastos
de tapas y etiquetas.

ARTICULO 380.—Las etiquetas o tapas de los envases de la crema deberan contener
ademas de io ¢stablecido en el articulo 210 de la Ley, lo siguiente:

I. La indicacién de que el producto esta pasteurizado;

II. La especic n especies de animales de que procede;

III. E! porcentaje minimo que contiene de grasa de la leche utilizada;

IV. El estabilizador empleado, en su caso; \

V. ialeyenda: “Manténgase en refrigeracién”, en su caso, y

VI. Fecha de caducidad.

ARTICULO 381.-Las cremas que se utilicen como materia prima para industriali-
zacidn, deberan reunir los siguientes requisitos:

I. Proceder de leches obtenidas en condiciones higiénicas;

II. Ser envasadas en recipientes higiénicos aprobados por la Secretaria;

III. Contener exclusivamente grasa de la leche utilizada, y

IV El recipiente deberi llevar una etiqueta que diga: “Crema para mdustnah-

, el nombre 'y direccién del propietario y fecha de caducidad.

CAPITULO XVI .
Yogurt ‘

ARTICULO 382.—Se entiende por yogurt, el producto obtemdo delamezcladela le-
che entera, semidescremada o descremada con leche descremada deshidratada, sometl-
do a un procesc de pasteurizacién y coagulacién por fermentacién, mediante la inocula-
cién con bacterias lacto-bacillus bulgéricus, y estreptococcus-thermophillus. El produc-
to final deberé coniener los microorganismos sefialados vivos.

Su acidez cstard comprendida entre 0.8% y 1.8%, expresada en 4cido l4ctico, y no
contendra conservadores.

ARTICULO 383.—El yogurt podr4 ser adicionado de frutas frescas sanas y limpias,
0 en conserva, saborizantes, colorantes y otros ingredientes autorizados, en cantidades
quc determine la Secretaria, -

ARTICULO 384.—F1 yogurt se envasari en recipientes de material resistente e ino-
cuo que garantice la estabilidad del mismo, que evite su contaminacién y no altere la
calidad ni sus caracteristicas organolépticas.

En la etiqueta de dichos envases, ademé4s de lo que establece el articulo 210 de la
Ley, se hara constar lo siguiente:

1. l.aclaseduleche que se emplea en su elaboracién: entera, semidescremada o des+
cremada;

II. El porcentaje de grasa de leche que contiene;

III. En su caso, el porcentaje de fruta fresca o en conserva autorizado;

IV. La leyenda ‘““‘Consérvese en refrigeracién’’;

V. 1.a fecha de caducidad, y

VI. Laleyenda‘*Adicionado de’ o “‘Sabor de”’, dependiendo del ingredienté que sé
emplee.

ARTICULO 385.—El yogurt denominado cremoso, se elaborara con leche entéra y
con un cortenido minimo de grasa butirica de 4%.

ARTICULG 386.—FEl yogurt no deber4 contener microorganismos patégenos, Yy por
lo que se refiere a otros microorganismos se ajustara a lo que establece la norma corres-
pondiente.

CAPITULO XVII
Jocoque
ARTICULO 387.—Se entiende por jocoque, el producto obtenido por tratamiento
con gérmenes lacticos de la leche pasteurizada, fresca, limpia y sana, semidescremada
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o descremada. El nimero de gérrenes utilizados en su preparacién es ilimitado, pero no
deber4 contener gérmenes patégenos.

Este producto debera contener no menos de 8.5% de s6lidos totales de la leche, y una
acidez titulable no menor de 0.65%, expresado en 4cido lactico.

ARTICULO 388.—El jocoque deber4 estar exento de gérmenes patégenos. En lo refe-
rente a otros microorganismos se estar4 a lo que establezca en la norma correspondiente.

ARTICULO 389.—El jocoque debera ponerse a la venta en envases sanitariamente
adecuados en cuya etiqueta se hara constar, sin perjuicio de lo sefialado en el articulo
210 de la Ley, lo siguiente:

I. Laleche que se emplee en su elaboracién, cuando ésta sea semidescremada o des-
cremada;

II. El porcentaje de grasa de la leche;

II1. La fecha de caducidad, y

IV. La leyenda ‘““Manténgase en refrigeracién’.

CAPITULO XVIII
Cajeta

ARTICULO 390.—Se entiende por cajeta, el producto elaborado con leche de cabra,
vaca o la mezcla de éstas y azGcares, sometidos a proceso de calentamiento, hasta obte-
ner la viscosidad y color necesario que caracterizan al producto; puede ser adicionado
de sustancias arométicas naturales o artificiales autorizadas por la Secretaria.

Las especificaciones fisicas ¥ quimicas se establecerdn de conformidad a lo que se
determine en la norma correspondiente.

ARTICULO 391.—La cajeta debera estar exenta de gérmenes patégenos.

CAPITULO XIX
Flan

ARTICULO 392.—Se entiende por flan, el producto obtenido de la mezcla de leche
entera, semidescremada o descremada, 15% de huevo como minimo y aztcar; adicionado
ono desaborizantes naturales o artificiales autorizados, y procesado por medio de calor,
a fin de obtener un producto de consistencia semis6lida y con aspecto gelatinoso, cuyo
proceso de elaboracién y especificaciones se ajustara a lo que determine la Secretarfa.

ARTICULO 393.—Las etiquetas de los envases del flan, ostentaran ademaés de lo que
establece el articulo 210 de la Ley, lo siguiente:

I. Fecha de caducidad, y

II. El texto “*Consérvese en refrigeracion”.

CAPITULO XX
Helado de crema o de leche

ARTICULO 394.—Se entiende por helado de crema o de leche, el producto que resul-
ta de la congelacién de la mezcla batida de crema o leche con azticar, adicionada o no de
mantequilla, sélidos no grasos delaleche, huevo, frutas frescas sanas y limpias o en con-
serva, frutas secas, s6lidos de suero de queso u otros ingredientes y aditivos permitidos.

ARTICULO 395.—Los helados de crema o de leche por su contenido de grasa se clasi-
fican en:

I. Helados de crema, los obtenidos con crema de leche como base, con un contenido
minimo de 8% de grasa de la leche y no menos de 8% de sélidos no grasos de leche;

II. Helados de leche, los obtenidos con 1a leche como base, con un contenido entre
1y 7% de grasa de leche y no menos de 11% de s6lidos totales de leche, y

III. Sorbetes, los helados obtenidos de leche, con un contenido minimo de 2% de
grasa de leche y no menos de 3% de sélidos no grasos de la leche.

Cuando se agreguen frutas u otros ingredientes a los productos antes mencionados,
los porcentajes anotados de grasa y s6lidos no grasos, contenidos en ellos, disminuiran
de proporcién directa a la cantidad agregada de ingredientes complementarios. La dis-
minucién no podra exceder del 20%.

ARTICULO 396.—Los helados de crema o de leche y los sorbetes deberédn estar exen-
tos de microorganismos patégenos y la cuenta de otros microorganismos se fijar4 en la
norma correspondiente,

ARTICULO 397.—Queda prohibida la adicién de conservadores o grasas, ajenos a
las materias primas permitidas por la Secretaria en la elaboracién de helados.
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ARTICULO 398.—Como estabilizadores para los helados se permitiran gelatina pu-
ra (0.6%), gomas vegetales (0.65%), pectina (0.3%), mezclas de ellas u otras autorizadas,
asi como el empleo de colorantes y saborizantes aprobados por la Secretaria.

ARTICULO 399.—La venta de los helados podr4 permitirse en puestos al aire libre,
si retinen los requisitos sanitarios que garantice el manejo higiénico de los productos.

ARTICULO 400.—Queda prohibida la elaboracién de helados en establecimientos
distintos a las cremerias ¢ neverias autorizadas por la Secretaria.

ARTICULO 401.—Los envases, etiquetas o envolturas de los helados, ademés de os-
tentar las leyendas que les corresponden, de acuerdo con el articulo 210 de la Ley, haran
figurar las siguientes:

I. El porcentaje de grasa de leche, y

II. Laleyenda: “Manténgase en congelacién™.

ARTICULO 402.—El volumen de aire que se incorpora a los helados de crema, de le-
che 0 a los sorbetes, se ajustari a la relacién que resulta de dividir el volumen del pro-
ducto expresado en litros, entre la masa del mismo, expresada en kilogramos; relacién
que no serd mayor a 2, la cual podra ser igual a 2.2, cuando los sélidos totales de estos
productos sean superiores a 30%.

ARTICULO 403.—Los vehiculos y establecimientos dedicados al expendio de hela-
dos deberén identificarlos con un rétulo que indique su naturaleza y que corresponda
a los productos que estén autorizados especificamente para su venta.

ARTICULO 404.—Si por cualquier circunstancia, los helados se llegan a descongelar
sin haber salido de la fabrica, se pasteurizaran antes de volver a congelarse.

ARTICULO 405.—Se prohibe efectuar las siguientes manipulaciones con los helados
¥, €n su ¢aso, con las nieves:

1. Utilizar en la elaboracién de helados, leche entera, semidescremada o descrema-
da y crema, que no hayan sido previamente pasteurizadas, esterilizadas o hervidas;

II. Colocar hielo directamente sobre 1a masa del helado o nieve durante la elabora-
cién o conservacion;

III. Permitirla salida de helados y nieves sin envases o envolturas que los protejan
e identifiquen, y

IV. Recongelar los productos que hayan salido de la fabrica.

Con el objeto de que la Secretaria identifique los problemas que genera el manejo
de leche en polvo, los productos deberan declarar estos contenidos.

ARTICULO 406.—La Secretaria permitir4 la elaboracién de productos preparados
a partir de derivados de la leche, o de la mezcla de leche fresca, leche deshidratada ente-
ra o descremada y grasa butirica.

La Secretaria establecera en las normas técnicas correspondientes, los requisitos sa-
nitarios a que deber4 sujetarse el proceso de los productos a que se refiere este articulo,
con el fin de solventar.la problemética que plantea el manejo higiénico y conservacién
de los mismos.

ARTICULO 407.—Los productos a que se refiere el articulo anterior, podrén tener’
la denominacién genérica correspondiente a los productos y derivados de la leche, y a
continuacién se indicar4 el derivado l4cteo con el cual han sido preparados, o del que
forma parte predominante en su elaboracién, lo cual se hara constar en letras del mismo
tipo y tamaiio que los de la denominacién genérica.

ARTICULO 408.—En lo referente a las caracteristicas fisico-quimicas y microbiols-
gicas, se aplicaré a los productos a que se refiere el articulo anterior, lo dispuesto en el
Capitulo relativo a Productos Derivados de la Leche.

CAPITULO XXI1
Imitaciones de Productos y Derivados de 1a Leche

ARTICULO 409.—Se entiende por productos de imitacién de los productos y deriva-
dos de la leche, aquellos que tengan composicién y caracteristicas organolépticas seme-
jantes a éstos, aun cuando carezcan total o parcialmente de leche y en cuya elaboracién
se empleen grasas vegetales o animales, o materias primas distintas de las propias de
la leche, que sean autorizadas por la Secretaria.

A excepcién hecha de los productos considerados en este Capitulo, en las imitaciones
se aplicara la denominacién del producto derivado de la leche objeto de la imitacién,
precedido de la leyenda ‘‘Imitacién de ” con el mismo tamafio y caracteres de los
empleados en la denominacién del producto que imita,

ARTICULO 410.—Las imitaciones reunir4dn las condiciones sanitarias siguientes:

I. No contendran microorganismos patégenos;
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m_,'ﬁfﬁq;; 13 que vespecta a las caracteristicas microbiolégicas de los productos de
'mitaci6n, se aplicara lo dispuesto en lo relativo a los productos y derivados de la leche,
s bavarteristidhs fisico-quimicas se establecerfn en la norma correspondiente, y

III —No contendran antibiéticos ni antisépticos, y los conservadores se sujetardn a
» ndrmk correspondiente

© ARTICULO 411 —Los envases para las imitaciones de la leche, cumplirén en lo con-

lticentecon 10s reguisitos que se establecen para los productos elaborados a partir de
jerivados de 1a leche, y en ellos quedaré claramente establecida la palabra “Imitacién”
;eguida de la denominacién genérica del producto que se imita, todo con el mismo tipo
Ftainadio de letra

ARTICULO 412 —Las etiquetas de los productos de imitacién, ademés de ostentar
.as leyendas qtie les corresponda de acuerdo con el articulo 210 de 1a Ley, expresarén lo
rigtiEnte:

I Fecha de caducidad,

II El porcentaje de grasa y origen de la misma,

~ 1% *+ E} porcentaje de proteinas, en su caso,

IV Los mngredientes, y en su caso, el porcentaje empleado de los mismos, y

Vit: Cuando asi corresponda, la leyenda “Manténgase en refrigeracién”

ARTICULO 413 —El &rea para el almacenamiento de los productos de imitacién
dcher@tontay, en sweaso, ¢on la refrigeracién que permita conservarios & una tempera-
tura no mayor a 6°C
» » ARTICULQ 414 —Los productos de imitaciédn de la leche envasados, se transporta-
ran en condiciones higiénicas en vehiculos cerrados y refrigerados, de manera que se
tonsérven‘a temperatura no mayor de 6°C, hasta su entrega al consumidor

ARTICULO 415 —El agua que se utilice para la elaboracién de log productos de imi-
taciényidelsers ser potable en los términos de este Reglamento

CAPITULO XXII
Leche Reconstituida.

ARTICULO 416 — La leche reconst.tuida es aquella que se obtiene de agregar agua
y:gresa vegetal, a la leche en polvo descremada, debiendo reunir los requisitos siguien-
i
& «k—Gontener, gomo minimo, 30 gramos de grasa vegetal comestible por litro del pro-
dﬂf}tm +
II —Contener, como minimo, 82 gramos de sélidos no grasos de la leche por litro,
III —No dejar en el filtro sedimento mayor que el correspondiente al nimero 2 de
la escala (Método de Wizard),
IV, »Que sea pasteurizada y envasada inmediatamente,
Vi ‘Debe conservarse en refrigeracién a una temperatura no mayor de 6°C.,
Vi, Dar resultados negativos en la prueba de la fosfatasa, y
_WII Las caracteristicas fisico-quimicas y bacterioldgicas, se especificarin en la
norma
, ARTICULO 417 —La leche reconstituida debe ser preparada con leche descremada
en polvo, que reana los requisitos que se seilalan en el artfeulo 340 de este Reglamento
. ARTICULOQ 418 —Las grasas vegetales que se utilicen para preparar leche reconsti-
turda, deberén ser previamente autorizadas por la Secretaria

CAPITULO XXIII
Cremas Vegetales

ARTICUL O 419 —Se entiende por cremas vegetales, las emulsiones de grasas o acei-
teid vegétiles comestibles en leche, leche descremada o crema y que por sus caracteristi-
tas-organoclépticas scan semejantes a la crema de leche

ARTICULO 420 —Las cremas vegetales por su contenido en grasa se clasifican en:
I “Crema vepetal, con un contenido no menor de 30% de grasa y un contenido mfni-
mo'de 7 5% de $6lidos no grasos de la leche,
. II Media crema vegetal, con un contenido no menor de 20% de grasa, y un mfnimo
de 10% e s6h40s no grasos de 1a leche,

' HP Crema vegetal ligera o para café, con un contenido no menor de 14% de grasa,
y un minimo de 12% de s6lidos no grasos de la leche,

IV Crema vegetal para pasteleria, es crema vegetal en los términos de 1a fraccién
18 exte articulo, batida con azicar pulvenzada, y
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V. Crema vegetal en polvo para café, con un contenido no menor de 40% de grasas,
y un minimo de 30% de sélidos no grasos de la leche.

ARTICULO 421.—Las cremas vegetales podran contener colorantes naturales, sabo-
rcadores, antioxidantes y emulsivos autorizados, en los limites que cstablezca la norma.

ARTICULO 422.—Las cremas vegetales de que trata este Titulo, deberén cumplir
con lo siguiente:

1.—Ser pasteurizadas o estirilizadas;

I1.—Si es pasteurizada, no desarrollar més de 50,000 colonias de microorganismos
mesofilicos acrobios por ml;

I11.—No contener microorganismos patégenos, ni Escherichia Coli;

IV.—El limite de tolerancia para organismos coliformes, no deberé ser superior a 20
col/ml;

V.—La acidez expresada en 4cido lactico no serd mayor de 0.58%, y

V1.—Si es esterilizada, no desarrollar microorganismos acrobios o anacrobios, me-
sofilicos o termofilicos.

ARTICULO 423.—Se prohibe, en la claboracién de cremas vegetales, ¢l empleo de
grasas y aceites minerales.

ARTICULO 424.—Para su expendio, las cremas vegetales estaran envasadas on reci-
pientes que garanticen la calidad sanitaria del producto.

En las etiquetas adheridas o impresas en los envases, sc hara constar en forma clara
y legible lo siguiente:

1.—El nombre genérico de crema vegetal, media crema vegetal o crema vegetal lige-
ra o vegetal para café en polvo;

II.—La declaracién de que el producto ha sido pasteurizado o esterilizado.

III. Laleyenda: ‘‘Consérvese en refrigeracion’. Excepto en el caso de la crema ve-
getal para café en polvo;

IV. Fecha de caducidad, y

V. El porcentaje de grasa vegetal.

En las ctiquetas no podra hacerse alusi6n con palabras o representaciones gréficas
reales o imaginarias, que se refieran a la leche, a los productos lactcos o a otra expresién
cquivalente o que puedan recordarlos en cualquier forma, si ésta fuese susceptible de
hacer creer al consumidor que ¢l producto esta claborado con leche o sus derivados.

CAPITULO XXIV
Imitaciéon de qucsos

ARTICULO 425.—Se entiende por imitacién de quesos, aquellos productos en los
cuales la grasa butirica sc ha sustituido parcial o totalmente por grasa vegetal, permi-
tiéndosc esta sustitucidén inicamente en el caso de los quesos frescos y frescales. La de-
nominacién genérica de estos productos es la de: “Imitacién queso rellenado con grasa
vegetal”.

ARTICULO 426.—En la claboraciéon de quesos rellenados con grasa vegetal, sc
usaran leches semidescremadas o descremadas, rchidratadas, pastcurizadas, y sélo se
emplearan los aceites y grasas comestibles autorizados por la Secretaria on la clabora-
cién de margarinas.

ARTICULO 427.—Sc autorizan, para la claboracién de qucsos rellenados con grasa
vegetal, los mismos ingredientes autorizados en el caso de los quesos, y ademaés los
emulsivos permitidos por la Sceretaria.

ARTICULO 428.—Las difcrentes variedades de quesos rcllenados con grasa vegetal,
se ajustaran en su contenido de grasas, proteinas, s6lidos no grasos y humedad, asi como
en sus cuentas bacterianas, a lo previsto para las variedades cquivalentes de quesos
frescos o.frescales.

ARTICULO 429.—S6lo podran expenderse al ptablico, los quesos rellenados con gra-
sa vegetal protegidos con cubierta apropiada, enla que, ademas de ostentar lasleyendas
de acuerdo con el articulo 210 de la Ley, figuren las siguientes:

I. Ladcnominacion genérica, la del producto, como se sciiala en el Articulo 425, 1a
que se hara figurar con el mismo tipo y tamarfio de letra empleado en dicha
denominacién;

II. Pasteurizado;

III. Laleyenda*_% grasa minima, % dec proteina minima y __% dec humedad mi- .
nima'', y

IV. Laleyenda: ““Manténgasc en refrigeracion’.
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ARTICULO 430.—Los quesos rellenados con grasa vegetal no deberén contener mi-
croorganismos patégenos ni Escherichia Coli, y el nimero de estafilococos dureos no ex-
_cederé de 5000 colonias por gramo.

ARTICULO 431.—En la fabricacién de quesos rellenados con grasa vegetal queda

prohibido emplear:
"I Grasas y aceites minerales;

II. Fécula y almidones, y

III. Acidos, hierbas u otros productos para cuajar la leche, diferentes a los autoriza-

dos.
’ CAPITULO XXV

Helados de erema vegetal.

ARTICULO 432.—Se consideran como imitaciones de los helados de crema, de los
_helados de leche y de los sorbetes, los productos elaborados de manera similar a éstos,
' pero en los cuales se sustituye la grasa butirica con margarinas, oleomargarinas, gra-
_sas vegetales o crema vegetal y se denominarén respectivamente *“Helados de crema ve-
getal”, *“Helados de grasa vegetal” o ‘‘sorbete de grasa vegetal”’; su composicién sera si-
milar a la de los helados de grasa butirica.

ARTICULO 433.—Los helados elaborados con grasas vegetales, podran ser adiciona-
" dos de los mismos ingredientes permitidos para los helados con grasa butirica.

ARTICULO 434.—Los helados con grasa vegetal deberan estar excentos de microor-
ganismos patbgenos. La cuenta de otros microorganismos, asi como las caracteristicas
fisico-quimicas, se fijaran en la norma correspondiente.
~ . ARTICULO 435.—El volumen de aire que se incorpore a los helados de crema vege-
tal y helados de grasa vegetal, se ajustara a lo que se seilala para los helados de grasa
butirica.

ARTICULO 436.—Los envases, etiquetas o envolturas de los helados con grasa vege-
tal, cualquiera que sea su presentacién, ademas de ostentar las leyendas que les corres-
ponda de acuerdo con el articulo 210 de la Ley, haran figurar lo siguiente:

" I. Elnombre genérico y especifico del producto, en el mismo tipo y tamaiio deletra;

II. El porcentaje de grasa vegetal, y

HI. La leyenda: “Manténgase en congelacién™.

... ARTICULO 437.—Los establecimientos y los vehiculos dedicados al expendio de he-
.-Jados con grasa vegetal, deberén identificarse con un rétulo que indique su naturaleza
Y que corresponda a los productos que estdn autorizados especificamente para vender.
. ARTICULO 438.—Si por cualquier circunstancia los helados de grasa vegetal se lle-
i-garan a descongelar, sin haber salido de la fabrics, se pasteurizaran antes de volver a
.eongelarse. '
ARTICULO 439.—Se prohibe efectuar las siguientes manipulaciones con los helados
de grasa vegetal:
. I. Utilizar en su elaboracion leche entera, semidescremada o descremada y crema,
que no hayan sido previamente pasteurizadas, esterilizadas o hervidas;
_II, Colocar hielo directamente sobre la masa de helado durante la elaboracién o
conservacién;
III. Permitirla salida de helados sin envases o envolturas que los protejan e identi-
fiquen, y
IV. Recongelar los productos que hayan salido de la fAbrica.

TITULO QUINTO
- De 1a Carne, sus Productos y Condiciones Sanitarias de los Establecimientos donde se
Manipulan
CAPITULO 1
Carne
ARTICULO 440.—Carne es la estructura compuesta por fibra muscular estriada,
"acompaiiada o no de tejido conjuntivo elastico, grasa, fibras nerviosas, vasos linfaticos
'y sanguineos de las especies animales autorizadas para consumo humano.
ARTICULO 441.—Se considera carne propia para el consumo humano, la que pro-
venga del sacrificio efectuado en el rastro, del ganado bovino, ovino, caprino, porcino,
.equino y lepéridos, asf como la proveniente de aves y animales de caza, de pelo o pluma
..que hayan sido declarados aptos para el consumo por la autoridad sanitaria, y que no
padezcan alguna de las enfermedades que la Secretaria sefiale como nocivas para la sa-
lud del consumidor.

!
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ARTICULO 442.—Para los efectos de este Reglamento se consideran visceras, 1los 6r-
ganos contenidos en las cavidades torixica-abdominal, pelviana, craneana y bucal.

ARTICULO 443.—Las normas correspondientes sefialaran, sin perjuicio delas facul-
tades otorgadas a la Secretaria de Agricultura y Recursos Hidrédulicos:

I. Laforma en que deber4 efectuarse el transporte y la descarga de animales, cuyas
carnes se destinen al consumo;

II. Lascondiciones que deberan reunir los vehiculos destinados al tranporte de ani-
males;

III. Lascondiciones a que estard sujeto el transporte de carnes, asi como los requi-
sitos que deberan observarse para su buena conservacion;

IV. Los requisitos a que se sujetara 1a expedicién de las licencias sanitarias para
la apertura y explotacién de los obradores, teniendo en cuenta su ubicacién;

V. Los casos en que las carnes deberin ser declaradas impropias para el consumo;

VI. Las enfermedades de los animales que impidan el consumo de sus carnes;

VII. La forma en que deberan destruirse o industrializarse los productos o cadéve-
res de los animales, cuando se consideren impropios para el consumo humano;

VIII. Los requisitos a que se sujetard la expedicién por la auforidad sanitaria res-
pectiva, delaslicencias necesarias parala apertura y explotacion de obradores, empaca-
doras de carnes frias, expendios de carnes o visceras y establecimientos similares;

IX. Las condicioqes sanitarias que deberén llenar y en que deberan conservarse di-
chos establecimientos;

X. Los requisitos de refrigeracidén y de conservacién en general, a que deberén so-
meterse las carnes durante su permanencia en los obradores, expendios, empacadoras
de carnes frias y establecimientos similares, y

XI. Losdemaés requisitos que sean necesarios para la observancia delas disposicio-
nes de este titulo.

ARTICULO 444.-—La permanencia en 1cs corrales de espera y proceso de animales,
sb6lo se permitiré en los establecimientos que llenen las condiciones que determine la au-
toridad sanitaria, este Reglamento y la norma correspondiente, sin perjuicio de las atri-
buciones conferidas a las Secretarias de Agricuitura y Recursos Hidraulicos y de Desa-
rrollo Urbano y Ecologia.

ARTICULO 445.—Los establos, corrales, rastros, zahurdas, plantas avicolas, coneje-
ras y apriscos, estaran sitfuados fuera de las zonas urbanas a una distancia minima y con
los requisitos de higiene que sefiale la norma correspondiente.

ARTICULO 446.—El control y vigilancia sanitarios delas plantas empacadorasy es-
tablecimientos tipo Inspeccién Federal continuara desarrollandose, de acuerdo con el
decreto de fecha 31 de diciembre de 1949, por la Secretaria de Agricultura y Recursos Hi-
dréulicos.

La Secretaria vigilara las especificaciones de identidad y sanitarias delos productos
elaborados en esas plantas y establecimientos, cuando se encuentren en el mercado na-
cional para su venta o suministro al pablico.

ARTICULO 447.—Los médicos veterinarios zootecnistas estaran obligados a dar
aviso inmediato a las autoridades sanitarias y a las de l1a Secretaria de Agricultura y Re-
cursos Hidraulicos en los casos de las enfermedades siguientes: fiebre carbonosa, tuber-
culosis, muermo, rabia, encefalomielitis equina, brucelosis y las demas que determine
expresamente la Secretaria.

ARTICULO 448.—La Secretaria se coordinara con la Secretaria de Agricultura y Re-
cursos Hidr4ulicos, con objeto de que ésta le proporcione informacién de los casos que
tuviere conccimiento, comprobados o sospechoesos, de las enfermedades a que se refiere
el articulo anterior.

ARTICULO 449.—Queda prohibida 1a venta o suministro de carne para consumo hu-
mano, alterada o contaminada; con microorganismos patdgenos, sustancias téxicas y no-
civas, antibiéticos, medicamentos y anabélicos, en cantidades superiores a los limites
establecidos por la norma correpondiente.

ARTICULO 450.—Se entiende por rastro o matadero, el establecimiento dedicado al
sacrificio y, en su caso, industrializacién, en condiciones sanitarias y humanitarias, de
los animales de las especies sefialadas en el presente titulo, y que se destinan al consumo
humano, cuyos cuerpos, partes de los mismos. carne y demés derivados, se empaquen,
refrigeren, congelen y se preparen para su transporte o venta.
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ARTICULO 451.—Los animales de las especies contempladas en el presente titulo,
cuyas carnes y derivados se destinen al consumo piblico, deberan ser sacrificados tinica-
mente en los rastros o mataderos permitidos por la autoridad sanitaria competente, con
base en las condiciones y requisitos que se establezean en la norma correspondiente.

ARTICULO 452.—Los rastros o mataderos dispondran de:

I. Un laboratorio destinado al an4lisis y verificacién de los productos;

I1. Un anfiteatro;

III. Instalaciones para carnes no aptas para el consumo, independiente de lps de-
més departamentos del rastro; '

IV. Instalaciones provistas del equipo necesario para la industrializacién de ani-
males muertos en los corrales, o de las canales, vigceras, huesos y demés esquilmos no
aprobados para el consumo humano; asi como con instalaciones para disponer de los
productos que no puedan ser industrializados;

V. Instalaciones para la inspeccién sanitaria veterinaria;

VI. Instalaciones para los servicios administrativos del establecimiento;

VII. Instalaciones para los servicios administrativos de la inspeccién sanitaria ve-
terinaria;

VIII. Céamara de refrigeracién y, en su caso, de congelacién;

IX. Area de corrales de estancia;

X. Sala separada para el lavado de visceras, y

XI. Areas de sacrificio separadas, con el equipo e instalaciones adecuadas, seglin
la especie o especies que ahi se sacrifiquen.

ARTICULO 453.—Se prohibe en los rastros o mataderos, la acumulacién de detritus
o cualquier materia que pueda significar peligro de contaminacién o problemas sanita-
rios.

ARTICULO 454.—La Secretaria determinara en la norma técnica correspondiente,
cuando la carne y esquilmos de los animales de las especies a que se refiere este Titulo,
atacadas por enfermedades infecciosas 0 condiciones patoldgicas detectadas durante la
inspeccién ante-mortem y post-mortem, deben destruirse en su totalidad; cuando y en
qué forma pueden aprovecharse parcialmeuie, y cuindo el aprovechamiento podra ha-
cerse despules de sujetarla a procedimientos que aseguren su inocuidad.

ARTICULO 455.—Las carnes frescas, las secas y las preparadas, asi como la manteca
y otras grasas alimenticias de origen animal, que se destinen para su venta y consumo,
quedaran sujetas al control sanitario que establece el presente Reglamento y 1a norma
correspondiente.

ARTICULO 456.—Las 4reas donde se sacrifique, prepare, elabore, expenda o mani-
rulc 2n general la carne de las diversas especies a que se refiere este Titulo, o sus prepa-
rados, deberan llenar los requisitos que sefiale la norma correspondiente.

CAPITULO II
Transporte de Carne y sus Preparados

ARTICULO 457.—El transportc de la carne se haré en vehiculos que reinan los re-
quisitos que sefiala la norma correspondiente, sin perjuicio de las atribuciones conferi-
das a las autoridades competentes, y ademas:

I.—La puerta al exterior, debers manter.erse permanentemente cerrada, desde la sa-
lida del rastro hasta su destino;

II.—-El material y color de estos transpo.~tes estaran sujetos a lo gque sefiale la norma
correspondiente y ostentaran la leyenda siguiente:

“Transporte Sanitario de Carnes”

III. Que el asiento de los conductores esté incomunicado con el interior de la Cama-
ra donde estan las carnes, y

IV. La temperatura de la carne no excedera de 5°C.

ARTICULO 458.—Los recipientes de los vehiculos destinados al transporte de visce-
ras, deberén cumplir los requisitos que se establezcan en la norma correspondiente, y_
en todos los casos, el producto transportado se conservara a una temperatura méxima
de 5°C.

ARTICULO 459.—Los vehiculos de transporte guardarén siempre perfecto estado de
aseo, lavandose diariamente antes de iniciar sus labores y seran desinféctados en la for-
ma que determine la Secretaria. Las canzles que se conduzcan penderan siempre de las
perchas y por ningin motivo tocarén o se colocardn en los pisos de los mismos vehiculos.

Cuandoe la altura del interior de los vehiculos imiposibilite 1a colocacién de las cana-
les compietas en las condiciones sefialadas, ¢l transporte se haré fraccionandola en cuar-
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tos de canal. Cuando la carne se transporte en piezas o cortes deberé colgarse en las per-
chas, o colocarse en recipientes. En ningin caso, 1a camne iré sobre el piso de la caja del
vehiculo.

ARTICULO 460.—El ascenso y descenso de las canales a los transportes sanitarios
se haré evitando siempre que entren en contacto con el suelo, o cualquier otra superficie
contaminante.

CAPITULO III
Obradores de Tocineria

ARTICULO 461.—Los obradores de tocineria son los establecimientos dedicados a
la separacién de las diferentes porciones de la canal de cerdo, con o sin la obtencion de
derivados de la carne, especificamente. Elaboracién de frituras y obtencidn de manteca
de cerdo.

ARTICULO 462.—Er. los obradores de tocineria habra las siguientes areas, separa-
das fisicamente, que :aranticen la calidad sanitaria de los productos:

I. La destinada a la separacién de las diferentes porciones de la canal;
II. La de fritura, y
ITII. La de obtencién de manteca de cerdo.

ARTICULO 463.—En los obradores se procesarin inicamente los productos alimen-
ticios que a continuacién se expresan:

I. La manteca, o sea, el producto que resulte de la fusién de las grasas del cerdo;

II. Elchicharrén, queresulta dela fritura que se hace de la piel y el lardo del cerdo,
y

III. Lascarnes fritas o frituras, que son las que resultan de freir la carne del cerdo
y sus visceras. ‘

ARTICULO 464.—En los obradores de tocineria habra necesariamente refrigerado-
res destinados a la conservacién de carnes y productos bajo refrigeracién y a una tempe-
ratura no mayor de 5° C.

ARTICULO 465.—En las 4reas de frituras y obtencién de grasas habré la instalaciéon
conveniente de hornos de mamposteria, paila de hierro provista de tiro u otro método
moderno para la elaboracién de mantecas. La manteca se enfriara en lugares especial-
mente destinados a ello, prohibiéndose el tendido en &reas abiertas.

ARTICULO 466.—En los establecimientos dedicados a la obtencién de manteca de
cerdo deben existir las siguientes areas:

I. Ladestinada a la separacién de la grasa de las diferentes porciones del animal, y

II. Lade fusién de las grasas propiamente dichas para la elaboracién del producto.

Estas areas tendran las condiciones que establecen para los obradores los articulos
462 y 465 de este Reglamento.

Si las carnes de los cerdos se conservan dentro del establecimiento, deberan mante-
nerse en refrigeradores debidamente acondicionados.

ARTICULOQO 467.—Queda prohibida la obtenci6n de grasas por medio del sistema de
tendido o serenado.

CAPITULO IV
Expendios de Carne y Visceras

ARTICULO 468.—Los expendios de carne y visceras son los dedicados a la venta de
carne de las especies animales considerados en este Titulo, y de manteca de cerdo, pro-
ductos que deberdn conservarse en recipientes de material sanitario. Asimismo, se po-
dran expender visceras y patas de los animales mencionados, a condicién de que las vis-
ceras, las patas y cabezas, se mantengan en unidades de refrigeracion por separado de
las de carne.

ARTICULO 469.—Los establecimientos en que funcionen los expendios de carne y
visceras, llenaran los siguientes requisitos: ‘

I. Ocuparéan areas equipadas exclusivamente para este fin, el equipo y utensilios
que se empleen no podran ser usados en ninguna otra area,;

II. Sus pisos seran de cemento, de marmol, de mosaico o de cualquier otro material
impermeable perfectamente unido, que facilite el aseo e impida las filtraciones;

III. Las paredes deberan estar perfectamente aplanadas y pintadas de blanco eon
pintura de aceite o caracteristicas similares, pudiendo o no estar cubiertas total o par-
cialmente de material sanitario;

IV. Noexistirdn dngulos en las cAmaras de refrigeracion, las paredes se uniran for-
mando superficies curvas;
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V. Los requisitos de ventilacién e iluminacién propios de estos establecimientos,
se estableceran en la norma correspondiente.

VI. Seadoptaranlas medidas conducentes a fin de evitar la presencia de fauna no-
civa, siguiendo los lineamientos que sefale la norma correspondiente.

VII. Los cables eléctricos deberan estar cubiertos de manera que faciliten la lim-
pieza del establecimiento, y

VIlI. Dispondrin de las tomus de agua potable suficientes para uso del personal
del expendio y aseo del local, de los muebles y Gtiles que en &l se encuentren.

Las tomas de agua conectaran en la derivacidn de la calle con 1a toma de agua que
surta a la edificacién en que esté establecido el expendio. Los depésitos donde se conten-
ga el agua, deberin ser de tal forma que permita su fécil limpieza y desinfeccién.

ARTICULO 470.—En los expendios de carnes y visceras se contard siempre con los
muebles y ttiles que a continuacién se expresan; mismos que deberin conservarse en
buen estado de uso y aseo: :

I. Unidades de refrigeraciéon con capacidad y condiciones necesarias para que toda
la carne y visceras se conserven en dichas cdmaras bajo refrigeracidon. Las canales debe-
ridn mantenerse colgadas dentro de las mismas; )

II. Debers haber perchas de hierro sostenidas por columnas o ménsulas del mismo
metal y ganchos de ldmina galvanizada o en condiciones que la Secretaria acepte, para
colgar las reses en canal o las visceras, debiendo estar eri tal casc pintadas de blanco las
columnas 0 ménsulas; o

III. Vitrinas refrigeradas con ia capacidad necesaria para guardar la carne y visce-
ras;

IV. Un mostrador de cubierta de material liso impermeable y no téxico.

V. Recipientes de material adecuado con tapas bien ajustadas para depositar res-
pectivamente la basura, el sebo y los huesos recogidos e el dia. Las tapas de las cajas
para el depésito de sebo y hueso, podréin ser de 14mina o de tela de alambre a prueba
de plagas, y ’

VI. Los dems4s ttiles y sustancias que la Sceretaria determine para el aseo y desin-
feecitn del establecimiento.

ARTICULOQ 471.—Para los efectos del articule anterior, la sceretaria podr4, en cual-
quier momento, ordenarlas reparaciones que considere necesarias y el retiro de muebles
y utiles que no estén en las condiciones requeridas por este Reglamento,

CAPITULO V
Empacadoras de Carnes Frias

ARTICULO 472.--Para efectos de este Reglamento, empacadora es el establecimien-
to destinado a la elaboracién de productos de la carne,

ARTICULO 473.—Las empacadoras deberdn reunir las siguientes conaiciones.

I. Los establecientos destinados a la elaboracién y envase delos productos que tra-
ta este Titulo, deberan estar separados fisicamente de aquellos destinados a la venta al

1i e los mismos productos;
pﬁbﬁ(.:o glst:ran dotadol.:, de servicios de agua potable en calidad suficiente y adecuada
disposicién de desechos liquidos y sé6lidos: ] .

III. Sus pisos, paredes, techos, divisiones, postes, puertas, escaleras,.estantenas,
mesas, gavetas y demés partes del edificio o enseres, deberan es?ar cpnstrmdqs con {na:
terial sanitario y acabado en forma tal que permita su .correct.a }1mp1eza y desmfecc;é.n,

1V. Tendran pisos de material sanitario con declive suflcxex.lte pacxa el drenaje;

V. Los vanos de las puertas, ventanas y demas sitios de ventilacién del drea de ela-

.

boracién, deberén estar equipados para evitar la entrada de polvo y fauna nociva al es-
tablecimiento; .

VI. Decberén contarcon sistemas de saneamiento adecuados, como minimo, con una
toma de agua para efectuar el aseo, por cada 150 M? de superficie en las 4reas de
elaboracién y envasado. '

VIL. Las estructuras metélicas expuestas, deberéan estar perfectamente pulidas o

intadas con pintura lavable; .
P VIIL La.f magquinaria, aparatos e implementos que se usen ¢n la elaboracién y
acondicionamiento o envasado de los productos que trata este Titulo, deberan estar en
. . e . Lon.
forma tal que permitan facilmente su limpieza y desinfecci o1 )

IX. C?)ntarén con servicio de agua, lavabo, jabén, solucion dcsmfcctan?e y toallas
desechables o secadores automaticos, a efecto de que las personas que mancjen los pro-
ductos se laven y desinfecten las manos periédicamente durante las labores;
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X. Tendran servicios sanitarios, situados en un local independiente de las seccio-
nes de elaboracidn, acondicionamiento, envasado o almacenamiento de los productos a
que se refiere este Titulo y tales servicios contaran, como minimo, con un mingitorio y
excusado y un lavabo con agua corriente por cada diez operarios;

XI. Contarén con un local adecuado e independiente de las 4reas de proceso de los
productos mencionados en este Titulo, para el depésito de basura y desechos, los cuales
deberén ser desalojados diariamente;

XII. Serdn independientes las areas de habitacién, y

XIII. Reunirinlos demaés requisitos que se establezcan en la norma correspondien
te.

ARTICULO 474.—Las empacadoras donde se elaboren los productos de la carne para
consumo humano deben contar con cAmaras de refrigeracién por separado para la mate-
ria prima carnica, productos en proceso y productos terminados, dotadas de instrumen-
tos necesarios para el control de temperatura, instalados en lugares visibles desde el ex-
terior.

La capacidad de dichas cAmaras estard de acuerdo a la produccién.

ARTICULO 475.—Los operarios de las empacadoras que se dediquen al mancjo de
camnes, de visceras, deberan usar overol, bata, gorro, mandil y botas impermeables de
colores claros, preferentemente de color blanco.

ARTICULO 476.—La manipulacién de carnes y visceras se efectuard sobre mesas
con cubierta de material impermeable, acero inoxidable u otro material adecuado.

ARTICULOQ 477.—La fusién de las grasas, asf como el destazado de canales de ani-
males sacrificados en establecimientos autorizados, podré lievarse a cabo en las empa-
cadoras de carnes frias, siempre y cuando sea en locales separados de los destinados a
la elaboracién y envasado.

ARTICULO 478.—El transporte de la carne como materia prima o industrializads,
se realizari en el interior del establecimiento, en recipientes de material sanitario.

ARTICULO 479.—Antes y después de cada jornada de labores, el equipo y utensilios
de trabajo deberén ser lavados y desinfectados.

ARTICULO 480.—Las condiciones minimas que deberén reunir los establecimientos
dedicados a la venta o almacenamiento de productos de la carne, serdn los sigulentes:

I. Tener refrigeradores o cuartos refrigerados adecuados para la capacidad de ven-
ta o almacenamiento, 1os que deberén estar protegidos en forma efectiva contra roedo-
res y otra fauna nociva;

II. Tener vitrinas refrigeradas en las que queden 1os productos cubiertos y protegi-
dos igualmente contra roedores y otra fauna nociva,

III. Contarcon servicio de agua, lavabo, jab6n, solucién desinfectante y toallas de-
sechables o secador automatico, a efecto de que las personas que manejen los productos
se laven y desinfecten las manos periédicamente durante las labores, y

IV. Las demis que por la naturaleza especial del producto de que se trate, deban
observarse para la conservacién higiénica del mismo.

ARTICULO 481.—Se entiende por productos de la carne, aquellos destinados al con-
sumo humano, elaborados a base de carne y visceras de las especies animales a que se

reficre este Titulo.

ARTICULO 482.—Para efectos de este Reglamento, los productos de la carne, porsu
proceso de elaboracién, se agrupan como sigue:

1. Productos preparados con carne comestible de las especies de animales autoriza-
das, sometidos a un proceso de salado, curado, cocido u otros adecuados antes de su con-
sumo, y

II. Embutidos: son los productos preparados total o parcialmente con carne, visce-
ras y otras partes comestibles de las especies animales autorizadas, cortadas o molidas,
pudiendo ser adicionados con otros ingredientes en la proporcién que sefale la Secreta-
ria e introducidos en fundas naturales o sintéticas que le dan forma.

ARTICULO 483.—Se considera como composicién natural de los productos de la car-
ne, la que corresponda a las definiciones, ingredientes y especificaciones que establezca
la Secretaria en la norma técnica correspondiente.

ARTICULO 484.—Se prohibe designar a los productos de la carne, con nombres que
no correspondan a la composicién, clase y origen del producto.

ARTICULO 485.—Los productos de la carne que de acuerdo con lo sefialado necesi-
ten mantenerse en refrigeracién, deberén conservarse a temperatura interior menor de
4°C, en los refrigeradores o cuartos de refrigeracién.
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ARTICULO 486.—Los productos de la carne, deberdn estar exentos de microorganis-
mos patdgenos.
ARTICULO 487.—Los productos naturales y sustancias que se mencionan a conti-

nuacién, podrén ser afiadidos durante el proceso de elaboracién de los productos de la
carne:

I. Sal comiin (Cloruro de sodio);

II. Sacarosa, glucosa y ofros aziicares autorizados;

III. Humo de madera; extractos de sabor de humo;

IV. Vinagre;

V. Especias, condimentos y las esencias derivadas de los mismos, y

VI. Colorantes naturales, sélo en la cubierta del producto.

ARTICULO 488.—Otras sustancias, que no se mencionan en el articulo anterior, sé6lo
podrén afladirse cuando consten en la norma correspondiente, o se autoricen expresa-
mente por la Secretaria.

ARTICULO 489.—En los productes carnicos que se someten a proceso de curacién,
se pod~4 adicionar fosfato de sodio o potasio (mono, di y polifosfatos) o mezcla de ellos,
hasta un méximo de 0.50%.

ARTICULO 490.—En la elaboracién de los productos emulsionados embutidos, co-
mo sa'chichas, salchichones, pasteles de carme y otros similares, se podré agregar agua
ohielohasta 107 . como la adicién de uno de los ligadores que a continuacién se seiia-
lan:

I. Hariir .. cc.eales, féculas o almidones solos o mezclados hasta 10%;

II. Lech atera o d :cremada deshidratada, caseinato de sodio, harina o concen-
trado de sox: .asta 3.5

II. I rolc:.na aislada de soya, adicionada de 0.1% de diéxido de titanio como rastrea-
dor, hasta 2%, y

IV. Cuero de cerdo limpio v deshidratado, hasta 2%.

Los porcentajes que se sefialan en las fracciones anteriores, estan referidos al peso
total de la materia prima. Los ligaclores citados podran emplearse mezclados, a condi-
cién de que el efecto de la mezcla sea equivalente al de una de tales fracciones.

ARTICULO 491.—Las carnes frias como productos terminados, que hayan sido so-
metidos a proceso de curacidn, no deben contener mis de 156 ppm, de nitritos, expresa-
dos como nitrito de sodio, y su humedad total no rebasara el 55% del peso del producto
terminado, con una toleranci~ maxima de 5%.

ARTICULO 492.—Enla- .iquetas delos productos de la carne, ademés de lo sefiala-
do'en el articulo 210 de 1= Ley General de Salud deber4 figurar:

I. La denominaci¢ ,enérica y especifica del producto y en el caso de los embuti-
dos, la especie 0 er € s animales empleadas;

II. Lalista < ir_:aodientes completa. En el caso de embutidos, el porcentaje de las
carnes y espec.e - especies animales empleadas, grasa ¢ ingredientes permitidos. Que-
dan ~xcer! ..”.> los condimentos;

iil. FEl; -.centaje de grasa y carne empleado en el producto;

1V. Ficontenido de harinas de cereales, féculas, almidones o mezcla de los produc-
tos anteriores si es mayor del 5%;

YV  El texto “ahumado natural” o ‘‘ahumado artificial” seg(n el caso, y

7JI. La leyenda “manténgase en refrigeracién’’, cuando proceda.

ARTICULO 493.—Los productos cdrnicos no contendrén cantidades superiores de
plomo, mercurio, cadmio, arsénico (expresado como triéxido de arsénico) y otros conta-
minantes como zinc, cobre, cobalto, residuos de plaguicidas, sustancias radiactivas, an-
tibidticos, hormonas, agentes anabélicos y otras a los limites que establezea la Secreta-
rfa, en la norma correspondiente. _

ARTICULO 494.—En los productos carnicos, queda prohibido que contengan:

1. Sustancias conservadoras; excepto las que autorice la Secretaria para la cubierta
de productos madurados;

II. Modulos linfaticos y tejido glandular con excepcién de las glandulas salivales; y

III. Faringue, traquea, es6fago, pulmoén, estémago, intestino, corazén, bazo, pan-
creas, testiculos, atero. El pulmén, estémago e intestino, sélo podran utilizarse en pro-
ductos, cuando asf lo autorice la Secretaria.

ARTICULO 495.—En los productos sometidos a proceso de curacién por el sistema
de inmersi6n o inyeccién con salmuera; la humedad en el producto final no excedera el
limite que se establezca en la norma correspondiente.
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ARTICULO 496.—L.os establecimientos dedicados a la venta de productos de ia car-
ne, deberan contar con refrigeradores adecuados para la capacidad de venta o almacena-
miento, los que deberén estar protegidos en forma efectiva contra la fauna nociva.

ARTICULO 497.—Cuando el ahumado de los productos se efectie con humo de ma-
dera, ésta debers ser madera dura, no resinosa, y en estado natural sin tratamiento pre-
vio, excepto el estufado.

ARTICULO 498.—Para mantener las condiciones sanitarias de los productos de la
came, ademés de cumplir con lo seflalado en el Articulo 485 de este Reglamento cuandc
se requiera deberi rebanarse en presencia del consumidor.

Las rebanadoras que se utilicen para cortar los productos cArnicos, deberan mante.
nerse en condiciones higiénicas.

ARTICULO 499.—Los productos que para su consumo no requieren de coccién pre-
via, deben manipularse para su venta y suministro, con las manos limpias y cubiertas
con guantes de material resistente, limpios y en buen estado de conservacién.

CAPITULO VI
Aves para el Consumo Humano.

ARTICULO 500.—Las aves para el consumo humano, estaran libres de deformacio-
nes, heridas, laceraciones o cualquier otra forma que afecte su integridad.

ARTICULO 501.—~Las aves objeto del control sanitario a que - refiere este capitulo
son: gallinas, guajolotes, pollos, gallos, gallinas de guinea, gansos, patos, pichones, gua-
jolotes silvestres, gallaretas, codornices, tértolas, agachonas, faisanes y chichicuilotes,
asi como las demis que determine la Secretaria.

ARTICULO 502.—La carne y las visceras de las aves para consumo humano, no reba-
saran los 1imites de tolerancia de sustancias nocivas que establezca 1a norma técnica co-
rrespondiente que emita la Secretaria.

ARTICULO 503.—La carne, visceras y otras partes comestlbles de las aves, sélo po-
dran expenderse en establecimientos que llenen los requisitos que fijen las normas co-
rrespondientes.

ARTICULO 504.—En los lugares de expendio de carne de ave, sus visceras o demés
partes comestibles deber&n mantenerse a una temperatura no mayor de 4°C.

ARTICULO 505.—El transporte de las aves, su carne y sus visceras, se sujetardn a
los requisitos que se fijan en las normas correspondientes.

ARTICULO 506.—En el caso de venta o suministro al piblico, las carnes producto
de las aves sacrificadas fuera de los rastros autorizados, que carezcan del sello sanitario
y que no estén amparadas por certificados expedidos porla autoridad competente, la Se-
crctaria determinaré su destino final.

ARTICULO 507.—En los expendios, las canales, las visceras, patas y cabezas, con ex-
cepeién de los productos que estén en exhibicién para venta inmediata, se conservaran
en refrigeracién a una temperatura menor de 4°C.

ARTICULO 508.—Las bolsas de polietileno o de otro material permitido, que se uti+
licen para envasar o empacar aves, su carne, visceras u otras partes comestibles en el
sitio de la matanza, ostentaran el nombre y ubicacién del rastro, y en el caso de los pro-
ductos no congelados, la fecha de matanza.

ARTICULO 509.—Como medida dc seguridad sanifaria, la Secretaria determinara
el destino de las canales o sus partes que se encuentren en expendios, transportes y depo-
sitos, cuando no se cumpla con lo dispuesto en este Titulo. También se determinari el
destino de los productos que se encuentren en fransportes o depésitos, cuando carezcan
de envase o éste se encuentre violado o roto.

ARTICULO 510.—La carne de aves debera estar exenta de los colorantes denomina-
dos Sudanes, solvente rojo 23, rojo toney, color index 26100 o rojo D C 17 y de cualquier
otro colorante no permitido.

TITULO SEXTO
Productos de la Pesca.
CAPITULO I
Disposiciones Generales.

ARTICULO 511.—Corresponde a la Secretaria, ejercer la vigilancia y el controt sani-
tario del proceso de los productos de la pesca, que provengan de agua dulce, szlada o sa-
lobre, sean de la flora o de la fauna acuéticas.

ARTICULO 512.—Se entiende por productos de la pesca, los recursos de la flora y
fauna acuéticas, provenientes de la pesca y de la acuacultura, cuyo medio natural de vi-
da provisional, temporal o permanente sca el agua.
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ARTICULO 513.—La Secretaria en coordinacién con las dema4s autoridades compe-
tentes, establecera en las normas correspondientes, las caracteristicas sanitarias de las
operaciones de pesca y acuacultura, asi como de las relativas al manejo,
industrializacién, distribucién y comercializacién de los productos de la pesca.

ARTICULO 514.—Se consideran adulterados los productos de la pesca cuya natura-
leza, composicién o calidad, no correspondan al nombre, composicién o calidad con que
se etiqueten, anuncien, expendan o suministren, asi como los que no cumplan con las es-
pecificaciones de su registro, no correspondan a lo establecido en los reglamentos o en
las normas, o hayan sufrido tratamiento que disimule su alteracién, encubra defectos
de su proceso, o en la calidad de las materias prirmas utilizadas.

ARTICULO 515.—Se consideran contaminados los productos de la pesca, cuando se
rebasen los limites permitidos por la Secretaria, de agentes pat6genos, cuerpos extra-
fos, residuos antibidticos, hormonas y sustancias toxicas, como metales pesados, bioto-
xinas, hidrocarburos derivados del petréleo, sustancias plaguicidas, bacteriostaticos y
radiactivas.

ARTICULO 516.—Los Productos de la pesca sc consideran alterados, cuando porla
accién de causas naturales o artificiales hayan sufrido modificaciones en su-
composicién intrinseca que reduzca su poder nutritivo, o afecten sus caracteristicas fisi-
cas, quimicas u organolépticas, o los conviertan en nocivos para la salud.

ARTICULO 517.—Se entiende por pescados y mariscos frescos, los diversos
especimencs animales comestibles de agua dulce, salada o salobre, obtenidos por pesca
o cultivo sin someterse a ningln proceso posterior, excepto enhielado, refrigeracién o
congelacién y, en su caso, descamacidn, evisceracion, desconchado u otras operaciones
de limpiecza.

ARTICULO 518.—La venta o suministro al publico, de carne o huevo de quelonios

y sus derivados, cuando se permita por las autoridades competentes, se sujetaré en los
aspectos sanitarios a 1o que se establezca en la norma correspondiente.

ARTICULO 519.—Se prohibe la venta o suministro al pablico de pescado que pre-
sente cualesquiera de las anamalias que a continuacién se sefialan:

I. Enturbiamento de los ojos y pérdida de su tersura;

II. Enturbiamiento de la mucosidad cutanea y palidez de la pigmentacién;

III. Agallas palidas con una mucosidad turbia de mal olor;

IV. Contornos borrosos de las visceras o sus restos, con coloracién variable entre
pardo y violeta y los rifiones con aspecto y consistencia acuosa;

V. Disminucién del aspecto vitrico enla musculatura, presentando enturbiamiento
y coloracién violeta a lo largo de la espina dorsal, ¥

VI. Las demés que se sefialen en la norma correspondiente.

ARTICULO 520.—Se prohibe la venta o suministro al piblico, de moluscos que pre-
senten las anomalias siguientes:

I. Olor distinto al del molusco;

II. Textura viscosa;

III. Aspecto opaco, y

IV. Los demis que sefiale la norma correspondiente.

ARTICULO 521.—Se prohibe la venta o suministro al pablico, de crustaceos que pre-
senten las anomalias siguientes:

I.—Olor distinto al del marisco;

II.—Articulaciones con pérdida de tensién y contraccién

III.—Aspecto opaco con manchas obscuras entre las articulaciones, y

IV.—Las demés que seflale la norma correspondiente.

ARTICULO 522.—Se prohibe la venta o suministro al publico, de cefal6podos que
presenten las anomalias siguientes:

I.—Olor distinto al del marisco;

II.—Ventosas fraccionadas, abiertas y separadas del cuerpo;

III.—Ojos manchados y opacos;

IV.—Piel manchada de color rojizo y sin brillo;

V.—Textura viscosa de la piel, y

VI.—Las demé&s que sefiale la norma correspondiente.,

ARTICULO 523.—Se entiende por productos industrializados de la pesca, aquéllos
que hayan sido sometidos a un conjunto de operaciones de inactivacién o destruccién
parcial o total de las enzimas y de los microorganismos presentes en dichos productos
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¥ que, después de su manejo, envasado y almacenamiento en un ambiente adecuado, se
mantengan en condiciones sanitarias por el periodo que haya fijado la norma correspon-
diente, utilizando los siguientes medios:

I. Fisicos, como calor, y frio;

II. Quimicos, como sales, 4cidos, alcalis y humo;

III. Biolégicos, como fermentaciones, y

IV. Una combinacién de los anteriores como liofilizacién.

ARTICULO 524.—Se prohibela venta o suministro al publico de pescado salado seco
que presente las siguientes anomalias:

I. Coloracién excesivamente amarilla, o diversas tonalidades de verde y sepia;

II. Olor desagradable,y

III. Las demés que seiiale la norma correspondiente.

ARTICULO 525.—Los pescados, moluscos y quelonios que se sometan a salado o
ahumado, deberin ser previamente lavados, desangrados, eviscerados y degollados, en
su caso.

ARTICULO 526.—Se entiende por pescados y mariscos ahumados, aquellos que para
su conservacion se someten a la accién del humo generado por combustién lenta de ma-
deras duras, no resinosas ni tratadas.

ARTICULO 527.—Se prohibe la venta o suministro al piblico, de pescado ahumado
que presente las siguientes anomalias:

I. Manchas, sabores u olores anormales;

II. Cuando al presionar con los dedos trasude agua;

III. Hongos y flora bacteriana, y

IV. Las demé&s que seiiale la norma correspondiente.

ARTICULO 528.—La Secretaria estableceri las caracteristicas sanitarias que deben
presentar otros animales acuéticos, no contemplados en este Titulo, para su venta o su-
ministro al puablico.

ARTICULO 529.—Se entiende por zonas de produccién, aquellos cuerpos de agua sa-
lubres, con capacidad para el desarrollo de organismos de la flora y de la fauna.

ARTICULO 530.—Se prohibe la venta o suministro al pablico, de productos de la
pesca susceptibles de comerse crudos, que procedan de zonas de produccién insalubres.

ARTICULOQO 531.—La Secretaria, en coordinacién con las dependencias del Ejecutivo
Federal ‘competentes, determinaran lo salubre o insalubre de una zona de produccién,
asi como del agua que se destine al abastecimiento de dichas zonas, de acuerdo con los
resultados de los anAlisis fisicos, quimicos, microbiolégicos y especiales de esas aguas.

ARTICULO 532.—Para la extraccién de la flora y fauna acuéticas, queda prohibido
el uso de explosivos y de sustancias y productos contaminantes.

CAPITULO 11
Embarcaciones de Pesca

ARTICULO 533.—La Secrctaria, en coordinacién con la Secretaria de Pesca,
dcterminaré las condiciones y requisitos sanitarios, que deben cumplir las embarcacio-
nes de pesca, segin el tipo de pesqueria para la que esten autorizados.

ARTICULO 534.—Las embarcaciones de pesca y el equipo pesado que se emplea en
la extracciénydeberén conservarse en condiciones sanitarias adecuadas; el arca de opera-
cién y el equipo que esté en contacto con el producto, deberan lavarse con agua corriente
y con una periodicidad que determine la norma correspondiente, a fin de que queden li-
bres de pescados, mariscos o fragmentos de éstos y en general de cualquier materia orgé-
nica susceptible de descomposicién.

ARTICULO 535.—Las embarcaciones deberédn estar equipadas conforme a la distan-
cia de las zonas de captura y caracteristicas de la especie, con medios de conservacion
tales como: hielo, refrigeracién mecénica, congelacién, con sustancias quimicas previa-
mente autorizadas por la Secretaria.

ARTICULO 536.—Las embarcaciones pesqueras con capacidad superior a 5 tonela-
das, que estén provistas de un sistema de refrigeraciéon, deberén someter al producto a
una temperatura de 4° C como minimo, y éstas no podrin estar en operacién més de 25
dias; cuando cuenten con sistema de congelacién, este deberé proporcionar al producto
una temperatura maxima de —18° C.

ARTICULO 537.—Las embarcaciones pesqueras con capacidad superior a 5 tonela-
das, deberan contar con bodega que retina los siguientes requisitos:

I. Tenerla aislada térmicamente;
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II. Estarrevestidainteriormente con fibra de vidrio, plastico u otro material higié-
nico de superficie lisa y resistente a la corrosién;

HI. Estardividida en compartimientos para almacenar el producto, en condiciones
sanitarias;

IV. Las capas de hiclo deben ser de un espesor tal, que garantice la conscrvacién
del producto y la altura méxima sera la que impida el deterioro del mismo que sc en-
cucntre en la capa inferior. La Scerctaria emitirs las normas especificas al respecto;

V. Contar con un sistema de drenaje que permita escurrimientos de deshielo, y ser
drenada regularmente, y

V1. Las condiciones de iluminacién, ventilacién, acondicionamiento para su lim-
picza y desinfeccion y demés requisitos tendientes a cvitar el dario fisico y la
contaminacién del producto, se establecerén por la Sceretaria, en la norma téenica co-
rrespondiente, en coordinacién con la Sccretaria de Pesca.

ARTICULO 538.—Las embarcaciones pesqueras con capacidad superior a 5 toncla-
das, deberan disponer de un sistema de abastecimiento de agua potable abundante o de
agua de mar limpia, asimismo, de un sistema de desinfeceiéon en los lugares necesarios,
con ¢l fin de facilitar el lavado completo y efectivo del producto y la limpicza del barco,
antes de salir del puerto y después de la descarga.

ARTICULO 539.—En las embarcaciones pesqueras con capamdad hasta de 5 tonela-
das, que no cuenten con bodega, ¢l producto debera estibarse, para su conservacién, en
recipientes con suficiente hielo u otro medio aprobado por la Secrctaria.

ARTICULO 540.—Para lavar, manipular, cnfriar, claborar y almaccnar los produc-
tos de la pésca, abordo de las embarcaciones, decberé emplearse equipo de material sani-
tario.

ARTICULO 541.—El producto capturado, al ser descargado en cubierta, debera ma-
nipularse de tal mancra que no se golpee, dafic o contamine.

ARTICULO 542.—El producto extraido deberé serlavado y, en su caso, sc le podran
extracr las visceras, descabezar o desconcharlo, evitando que los desperdicios estén en
contacto con los productos destinados al consumo humano y que permanczcan cn la cu-
bierta.

ARTICULO 543.—La cavidad abdommal dcl pescado de gran tamaiio, libre de visce-
ras, debera llenarse con hiclo y cubrirse con ¢l mismo, al estibarlo.

ARTICULO 544.—El producto, una vez libre de visceras, cabeza o concha, dcbcxé la-
varse con agua corriente limpia, en el caso de los pescados, hasta que cese ¢l sangrado.

ARTICULO 545.—Los productos de la pesca, las visceras, asi como los desechos, des-
tinados al consumo animal o al uso industrial, deberdn conservarse en condiciones sani-
tarias y debidamente scparados de los de consumo humano.

ARTICULO 546.—L.os residuos de las embarcaciones y las escretas humanas debe-
rén climinarse mediante los métodos autorizados por las autoridades competentes, con-
forme a las disposiciones legales aplicables, de mancera que no se ponga cn peligro la ca-
lidad sanitaria de los productos de la pesca.

ARTICULO 547.—La descarga manual del producto se realizari en recipientes lim-
pios, para que no se dafic o contamine, quedando prohibido lanzarlo desde la bodega a
la cubicrta, a la plataforma del muclle o al medio de transporte.

ARTICULO 548.—Los mueclles y otros lugares de desembarque deberan mantenerse
limpios, contar con drenaje para los escurrimientos y observar las demés disposiciones
que fije 1a Sccretaria en coordinacién con las autoridades competentes.

ARTICULO 549.—Se prohibe a las embarcaciones pesqueras descargar los descchos
de los productos de la pesca o cualquier otra sustancia contaminante en las aguas de los
puertos de desembarque, sin perjuicio de las demaés disposiciones legales aplicables.

ARTICULO 550.—Los productos que no hayan sido tratados a bordo, deberdn some-
terse a su clasificacion, lavado, remocién de visceras, descabezado o desconchado; segin
las cspecies; se colocaran cn recipientes limpios y sc almacenardn cn cadmaras de
refrigeracién o congclacién. Las visceras y demas desperdicios se depositardn en reci-
picentes con tapa.

ARTICULO 551.—Los productos dc la pesca que no retinan las congliciones sanita-
rias para consumo humano directo, podrin ser destinados a consumo agropecuario pre-
via autorizacién dc la Secrctaria.

ARTICULO 552.—La depuracién de los moluscos bivalvos, dcbera efectuarse en lu-
gares o depo6sitos donde exista flujo de agua marina, o dulee, libres de contaminantes.
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ARTICULO 553.—Los establecimientos dedicados a la preparacién, conservacién,
acondicionamicento o almacenaje de los productos de la pesca o sus derivados, deberin
cumplir con los requisitos seflalados en este Titulo, y en la norma correspondiente.

ARTICULO 554.—La industrializacién de los subproductos debera realizarse en ére-
as acondicionadas y separadas de aquéllas, en las que se elaboren productos para el con-
sumo humanc.

CAPITULO III
Establecimientos y proceso

ARTICULO 555.—Los establecimientos industriales pesqueros mencionados en los
articulos anteriores, deberén cumplir con los requisitos sanitarios siguientes:.

1. Estar dotados de servicio de agua potable y desagiie;

II. Tener pisos de material impermeable y resistente al ataque de sales, ﬁcidos y
desperdicics orgéanicos, con declive hacia el drenaje;

III. Contar con servicios sanitarios que cumplan con lo estipulado en la norma co-
rrespondiente;

IV. Contar con sistemas de saneamiento adecuado, o como minimo, con una toma.
de agua para efectuar el aseo de cada ciento cincuenta metros cuadrados de superﬁcie.
en las arcas de recepeién de materia prima y de las de proceso;

V. Las paredes deberén estar perfectamente aplanadas y pintadas, con pintura de
aceite o material similar, pudiendo no estar cubiertas total o parcialmente de material
sanitario;

VI. Ventanas y puertas protegidas con tela de alambre, y estas Gltimas con clerre
automatico;

VII. Techos construidos de material sanitario.

VIII. Tiuminacién con suficiente luz natural y artificial, y u

IX. Coniarcon ventilacién de manera que se eviten, el calor excesivo, la condensa-
cién del vapor, olores desagradables, polvo, humo y contaminacién.

ARTICULCQ 556.-~Cuando se emplee agua de mar o de pozo como elemento auxiliar
de limpieza, se deberi suministrar por via distinta a las de agua potable, y sus- ductos
deberdn pintarse con colores diferentes para su identificacién.

ARTICULO 557.—~Los ductos para eliminar desechos, incluidos los de aguasresidua-
les, deberan ser suficientemente amplios para desalo;ar el gasto maximo de diseflo.

ARTICULO 558.—Las &reas o secciones de manejo y elaboracién de productos ali-
menticios, deberan contar con las instalaciones para la limpieza y desmfecc16n del equi-
po, asi como de un lavabo para el aseo de las manos de los operarios.

ARTICULO 559.—El equipo y utensilios que se empleen para el proceso dlret:to de
los productos de la pesca y sus derivados, deberan ser de material sanitario.

ARTICULO 560.—~Los recipientes de multiple servicio, equipo y utensilios que se
empleen en la manipulacién, almacenamiento o transporte de los productos pesqu'ex'os,
deberan lavarse después de cada jornada de trabajo, desinfectarse y, finalmente enjua-
garse con agua potable.

ARTICULO 561.—Los detergentes y desinfectantes que se utilicen para lavar los
equipos, deberan emplearse exclusivamente para el uso a que estén destinados y mane-
jarse de manera que los productos de la pesca no se contaminen o alteren, debiéndose
conservar etiquetados para su identificacién y debidamente resguardados.

ARTICULO 562.-—Se prohibe el uso de contrachapados o uniones y otras estructuras
laminadas en las mesas y superficies destinadas al corte y fileteado de los productos de
la pesca.

ARTICULGO 563.—Los recipientes destinados a almacenar salmuera para el salado
del producto, deberan ser apropiados sanitariamente para este uso.

ARTICULO 564.—La salmuera, no debera presentar signos de alteracién, y estara
en cantidad suficiente para cubrir debidamente el producto.

ARTICULO 565.-~Los equipos que se utilicen para el tratamiento térmico, reﬁ igera-
cidn, congelucidn y almacenamiento, asf como las cdmaras frigorificas, deberdn cumplir
con las especificaciones téenicas de disefio y construccién determinadas por la norma co-
rrespondiente y estar dotados con dispositivos para el control y registro de parémetros
de opceracion. Estos vegistros deberdn conservarse hasta por un afio.

ARTICULO 566.—Los equipos de refrigeraci6n serén diseflados y construfdos cn for-
ma apropiada, capacidad suficiente y provistos de mecanismos de control térmico.
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ARTICULO 567.—El equipo y utensilios deber4n ser inspeccionados e higienizados
antes de reiniciar las operaciones, o después de un periédo prolongado de inactividad,
con el fin de que no constituyan un foco de contaminacién para el producto.

ARTICULO 568.—El equipo transportador que se utilice para trasladar los produc-
tos dela pesca dentro de la planta, deberd limpiarse y desinfectarse después de cada jor-
nada de trabajo.

ARTICULO 569.—Los equipos, recipientes y demés utensilios que se utilicen para
la aplicacién de sustancias quimicas, deberin estar construidos de materiales resisten-
tes a las reacciones quimicas que puedan influir en la calidad del producto.

ARTICULO 570.—Queda prohibido el uso de equipo y utensilios contaminados, para
manijpular productos destinados al consumo humano o animal.

ARTICULO 571.—La aplicacién de procesos no considerados dentro del presente Re-
glamento, requiere de la autorizacién previa de la Secretarfa.

ARTICULO 572.—Cuando la materia prima para la elaboracién de los productos de
la pesca vaya a ser almacenada por varios dias, se deber4 mantener en refrigeracién o
congelacién, anotdndose en el libro de registro correspondiente del establecimiento, en-
tre otros, los siguientes datos;

I. Fecha de recepcion;

II. Especie;

III. Tonelaje;

IV. Temperatura promedio al momento de recepcién;

V. Temperatura promedio diaria, y

VI. Los demas que se determinen en la norma correspondiente.

ARTICULO 573.—Las condiciones sanitarias de los productos de la pesca, debera ve-
rificarse en el momento de su recepcién.

ARTICULO 574.—El producto pesquero fresco con mayor tiempo de haber sido ex-
traido, debera ser procesado antes del recién capturado o recibido.

"ARTICULO 575.—Sélo se permite el uso de conservadores como el 4cido ascérbico
o sales de éste, en cantidad no mayor de 0.1%, para los productos que no pueden ser so-
metidos a un proceso térmico por su composicién.

ARTICULO 576.—El producto que se someta a congelacién, deberd mantenerse a
temperaturas no mayores a 4° C para asegurar su condicién sanitaria.

ARTICULO 577.—Inmediatamente después del proceso de congelacién, los produc-
tos congelados no envasados, deberdn glacearse o empacarse para protegerlos contra la
deshidratacién y la oxidacién, durante su permanencia en el almacén frigorifico.

ARTICULO 578.—La temperatura del agua o solucién que se emplee para el glacea-
do, deber4 ser inferior a cinco grados celsius (5°C).

ARTICULO 579.—La temperatura de almacenamiento de productos congelados,
dcber4 ser igual o inferior a la del proceso de congelacién.

ARTICULO 580.—Se entiende por productos de la pesca envasados a los productos
enteros o en trozos, con un liquido de cobertura, en recipientes sanitarios de cierre her-
mético, procesados térmicamente para asegurar su conservacién.

ARTICULO 581.—Las especias, acentuadores de sabor y otros aditivos alimentarios
a utilizarse en los productos de la pesca, deberan estar autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 582.—Los métodos sanitarios de enlatado, envasado, congelado, ahuma-
do, embutido, escabechado y otros, deberéan sujetarse a lo que determine la Secretaria
en la norma técnica correspondiente.

ARTICULO 583.—El envase, el empaque y embalaje, que se empleen para los pro-
ductos de la pesca, deberén ser apropiados al tipo de producto, resistentes y de una cons-
tituci6n y disefio que eviten el deterioro, la contaminacién, la alteracién o su descompo-
sieién, de acuerdo a la norma correspondiente.

ARTICULO 584.—L.os embajales disefiados para ser reutilizados, deberian cumplir
las condiciones y requisitos que establezca la norma correspondiente.

ARTICULO 585.—La Secretaria establecera en la norma técnica correspondiente,
los limites maximos permisibles de contaminantes quimicos y microbioldgicos para los
productos envasados.

ARTICULO 586.—En las etiquetas de los productos de la pesca refrigerados o conge-
lados, deberan figurar las siguientes leyendas, seglin corresponda: “Consérvese en refri-
geracién” o “‘Consérvese congelado a-18°C’’ y ““Una vez descongelado, no deberé volver-
se a congelar’’.
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Lo anterior sin perjuicio de los requisitos que para las etiquetas establecen la Ley,
este Reglamento, y las normas correspondientes.

ARTICULO 587.—El transporte de productos de la pesca perecederos a granel, debe-
r4 hacerse en vehiculos que estén debidamente acondicionados con sistemas de conser-
vacién que cumplan con las normas correspondientes.

Cuando en el transporte los productos estén contenidos en recipientes, éstos deberdan
ser de material sanitario, y lavarse antes de ser llenados.

ARTICULO 588.—Antes de cargar el vehiculo, el producto deberd estarlavado, y en
su caso, eviscerado.

ARTICULO 589.—Durante el transporte a granel, el producto pesquero fresco
deber4 colocarse en capas alternas de hielo triturado, siendo la primera y la Gltima de
hielo.

ARTICULO 590.—S6lo se autorizar4 el transporte de la harina o aceite de pescado,
junto con otros productos, siempre y cuando se encucntren envasados.

ARTICULOQ 591.—Los vehiculos que se destinen al transporte de productos pesque-
cos, frescos o congelados, no podran transportar ningin otro producto que pueda gene-
rar contaminacién cruzada.

ARTICULO 592.—La permanencia de moluscos bivalvos en los locales para depésito
y almacenamiento, no excedera de 48 horas.

ARTICULO 593.—Las camaras frigorificas serén construidas de manera que su inte-
rior esté revestido de material impermeable, aislante térmico y en condicién tal, que
permitan conservarse en perfecto estado de limpieza.

ARTICULO 594.—Los establecimientos dedicados a las manipulaciones de recep
ci6én, lavado, desconche, envase 0 empaque de productos de la pesca, deberan conservar-
se en condiciones sanitarias.

Al efecto, antes de iniciarse las labores y después de terminadas, deberén lavarse
sus pisos y paredes.

ARTICULO 595.—Los empleados de los establecimientos de recibo, envase 0 empa-
que de productos de la pesca, usaran mandil y botas, y se lavaran las manos cuidadosa-
mente con agua corriente y jabén al comenzar su trabajo y después de cada visita al re-
trete. Los que realicen el desconche deberan usar, ademés, guantes. En partes visibles
de los establecimientos se colocarén letreros que indiquen claramente esta regla de hi-
giene.

ARTICULO 596.—Los mariscos y moluscos bivalvos se conservaréin refrigerados a
una temperatura de 2°C a 8°C, a partir del momento del desconche, desde el cual no se
pondrén en contacto con ellos sustancias extraiias.

CAPITULO 1V
Derivados de 1a Pesca

ARTICULO 597.—Se entiende por pastas de productos de la pesca a las resultantes
delamolienda de una o més especies acuaticas, mezclandolas con ingredientes adiciona-
les y aditivos y sometidas a tratamiento térmico para su conservacién. Los productos
de la pesca utilizados, deberan descabezarse, desollarse, desconcharse, pelarse, evisce-
rarse y deshuesarse segln el caso, previamente.

ARTICULO 598.—Se entiende por embutidos de productos de 1a pesca a los resultan-
tes de rellenar tripas naturales o fundas de materiaies sintéticos, con las pastas a que
se refiere el articulo anterior.

ARTICULO 599.—La materia prima para pastas y embutidos, debera provenir de
productos de la pesca en condiciones sanitarias adecuadas.

ARTICULO 600.—Las pastas y embutidos de productos de 1a pesca, deberan de estar
libres de microorganismos patégenos, toxinas microbianas e inhibidores microbianos.

ARTICULO 601.—La Secretaria establecers en la norma técnica correspondiente,
los limites méximos permisibles de contaminantes quimicos y microbiolégicos en estos
productos.

ARTICULO 602.—Las pastas y embutidos de productos de la pesca deberan estar
exentas de materia extraiia, tales como escamas, fragmentos de huesos, conchas y otros
similares.

ARTICULO 603.—Los conservadores, saboreadores, deodorizantes, colorantes y
otros aditivos utilizados en el proceso de pastas y embutidos de productos de la pesca,
deberin estar autorizados por la Secretaria.’
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ARTICULO 804. --Los embutidos de productos de 1a pesca, podrfin adicionarse de ce-
reales, harinas vegetales, almidones y leche en polvo. En las mismas preporciones que
establacen para el cazo de los embutidos de carne, previstos en el Titulo Quinto de este
Reglamento. )

* ARTICULO 605, —*Las pastas y embutidos de productos de la pesch, deberéin mante-
erse bajo refri gem yién o congelacion,

ARTICULO 606.~-T.a Secretaria establecers en la norma técenica cormpondiente,
los vegetales acu&ficos. que podran-emplearse como ingredientes de diversos alimentos.

ARTICULC 317 - Los vegetales acuéticos para consumo humano, no deberfin reba-
sarlos limites maximas permisibles de contaminantes quimicos y microbiolégicos, que
sefiale la Secretaria en 1a norma técnica correspondiente.

TITULO SEPTIMO
\ . Huevo y sus Derivados
CAPITULO UNICO.

AR"‘IC ULO 508.—8e éntiende por huevo, el producido por la gallina (gallus domes-
ticus); los huevos de oiras aves gue sean ateptables para consumo humano, se designa-
ran indicando adicionalmente g P«“.peme de que procedan.

ARTICULO 609.~-La Secretaria establecera en las normas técnicas correspondien-
tes las caracteristicas sanitarias de mezclado, refrigerado, pasteurizado, deshidratado,
congelado y otras ope*‘aﬂioneb que integran el proceso del huevo y sus derivados.

ARTICUTLO 10— Fl Luevo fresco es aquel que se ha sometido a proceso de limpieza
en seco, que chservado 2 irasiuz o mediante el ovoscopio, aparecerd completamente cla-
ro, sin scmbras, ¥ su rémara de aire tendré hasta 5 mm, de profundidad. El cascarén de-
be estar Libre Ce frarturas v fisuras: la clara, transparente y firme, sin presentar turbie-
dad,; 1a yema dc cowor amarille pajd o amarillo anaranjado y centrada en el huevo.

RTICUTLO 811.-F! hueve fresco, ademés de cumplir con los requisitos sefialados
con ante. ioridad, dﬂb» guardar las siguientes caracteristicas:

I. Encimomento dela rec cpuon para su venta, no tendrd mésde 24 horag de ovado
v al ser entregado al piblico, deberd conservarse a una temperatura de hasta 20°C, por
un lapse maximo de 10 dias, y

I Quelas e }_ﬂth(‘lulH‘b avicclas estén exentas de enfermedades infecciosas pro-
pias de estas aves, come son. fubereulosis, pullorosis, salmonelosis y otras que determi-
ne la Scerelavia.

“CARTICULG 612 ,— Se probibe el empleo, suministro y expendio de huevo que presen-
e glguna ¢ varizs de los ciguientes caracteristicas:

1. Estar glterado, presentando mal olor y sabor;

1I. Estar sucio, vou ciisceva manchada de sangre o excremento;

IlI. Terer la elars de color verdoso;

IV. Tener ¢l diseo germinal desarrollado;

V. Estarincubado;

V1. Estar desprovisios de yema;

VII. Estar contaminsado con bacterias u hongos;

Vil C‘ue la camara de aire sea mayor de 5 mm de altura

IX., Qut presente fracturss,

X. Que presente Cuerpos extrafios o parasitos;

X1, Que se enguentre laminada la clara y poco consistente, y

XII. Que provenga de aves en cuyo alimento se le haya adicionado colorantes de
los denominados “'Sardanes’.

ARTICULO 613.—El lavado de los productos a que se refiere este capitulo. deherﬁ
efectuarse en los términos y condiciones que establezea la norma respectivi.

ARTICULO 614.—-Se entier:de por huevo fresco refrigerado, al que cumple con las

_caracteristivas sediaiacias en los articulos anteriores y que inmediatamente después de
ovado se almacena y man‘icne ¢n cimaras de refrigeracién a temperatura de 0°C a 2°C,
con humedad relativa 2nire 73 a4 80% y con ventilacién adecuada; el tipo de almacena-
miento en dichas condicicnss, no sobrepasaré a los 30 dias después de su obtencién.

ARTICULG 615.--Se entiende por huevo conservado ‘en refrigerscién aquel que
cumpile con las caructeristinas sefialadas en los artfculos 610 y 611 de este Reglamento
y que inmediatarentce después de ovado se almacene y mantenga en cdmaras de refrige-
racién a2 temperatusa contrelada entre -1.6°C y 0.5°C., con humedad entre 35 y 92% y
ventilacion ad runde Foizapadealm a(.enanuento en estas condiciones no excederé de
nueve mesos,
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ARTICULO 616.—Los derivados del huevo son los siguientes:

1. Huevo entero liquido;

II. Yema liquida;

III. Clara liquida;

1V. Huevo entero congelado;

V. Yema congelada;

VI. Huevo entero deshidratado;

VII. Yema deshidratada, y

VIII. Clara deshidratada.

ARTICULO 617.—Qucda prohibida la recongelacion de huevo, yemas y claras.

ARTICULO 618.—Las condiciones sanitarias que deben guardar los derivados del
huevo, son las siguicntes:

I. Dcberén ser pasteurizados, en su caso, de acuerdo a lo que determine la norma
correspondicnte.

II. Decberan estar exentos de gérmenes patégenos;

1I1I. En los casos de huevo entero, yema o clara deshidratada, podran adicionarse -
los siguientes antiaglomerantes: di6xido de silicio, m&ximo 1% y silicoaluminato de so-
dio, méximo 2%;

IV. Se permite utilizar el fosfato monosédico o monopotéasico al 0.5%, para el caso
dcl huevo entero congelado;

V. En el proceso de la obtencion de huevo entero, yema o clara deshidratados, sc
permite agregar: la enzima glucosa-oxidasa-catalasa, peréxido de hidrégeno o levadura
(Sacharomices cerevisac) y, en su caso, catalasa.

VI. El tiempo de utilizacién de los derivados de hucvo sin refrigeracién y congela-
¢ién, con excepceién de los deshidratados, es de 24 horas, y

VII. Decacucerdo a cada derivado en particular, la Sceretaria dictara las normas co-
rrespondientes y los demaés requisitos sanitarios a que debe sujetarse €l proceso de los
productos a que se refiere este titulo.

ARTICULO 619.—El etiquetado de los derivados del hucvo, ademaés de ostentar las
leyendas que comprendan lo seiialado en el articulo 210 de la Ley, deberé especificar cla-
ramente cuando:

I. Sec reduzca su contenido de glucosa, debiendo figurar inmediatamente después
de la denominacién especifica, el texto ...**Estabilizado, glucosa removida”, y

II. Si conticne antiaglomcrante, indicara: ““Conticne no més de 1% dc diéxido de

silicio como antiaglomerante” o ‘“Conticne menos de 2% de silicoaluminato de sodio co-
mo antiaglomerante’.

TITULO OCTAVO.
Accites y Grasas Comestibles

CAPITULO 1
Accites

ARTICULO 620.—Sc consideran aceites comestibles, los obtenidos en condiciones
higiénicas a partir de semillas o frutos oleaginosos autorizados en este Titulo, que hayan
sido sometidos a un proceso de extraccién, refinacidn, lavado, decodorizacidén, y cn su ca-
so a blanquco ¢ hibemacién (winterizacion).

ARTICULO 621.—Los productos de semillas y frutos olcagmosos a quec se refiere cl
articulo anterior son:

I. Decartamo, obtenido de la semilla dc la planta de este nombre (Carthamus tric-
torius, L.);

II. Dec ajonjoli, obtenido de la semilla del ajonjoli (Sesamum indicum, L.);

III. Dec algod6n, obtenido de la semilla del algodén (Gossypum herbaceum, 1, o
Gossypum Barbadence L.);

IV. De cacahuate, obtenido de las semillas de cacahuate (Arachis hipogaca, L. )

V. Decalabaza, obtcnido de las semillas de la calabaza (Cucurbita pepo, L., y otras
cspecies del género cucurbita);

VI. De coco, obtenido del fruto de la palma de coco (Cocos Nucifera, L.);

VII. De coyol, obtenido de los frutos del coyol (Attalea cohunce, Mart.);

VIII. De girasol, obtenido d~ las semillas del girasol, (Helianthus annus L.);

IX. De maiz, obtenido del ger. *~n de maiz (Zea mays, L.);

X. Dec oliva, obtenido de los frutos del olivo (Olea Eurepea, L.);



68 Primera Seccién DIARIO OFICIAL Lunes 18 de enero de 1988

XI. De palma, obtenido del mesocarpio de los frutos de la palma de aceite (Elais
gineencis, L.);

XII. De soya, obtenido de las semillas de soya (Glycine Soja, Sieb et Zucc);

XIII. El aceite puro de nabo, obtenido de la semilla de nabo (Brassica napus, L.);
proveniente de cultivos especiales de la misma, en los qu. el cultivo-se controle de tal
manera, que evite la presencia de otras plantas y semillas que no sean las de nabo;

XIV. La mezcla de dos 0 mis de los anteriores, y -

XV. Otros que a juicio de la Secretaria sean adecuados para ser consumidos como
alimentos. .

No se permitiré la venta de lotes de aceite de nabo comestibles que contengan aceites
o sustancias no autorizadas.

ARTICULO 622.—Los aceites comestibles a que se refiere el articulo anterior, po-
dréan ser extraidos por uno 0 méas de los siguientes solventes:

I. Hidrocarburos aciclicos saturados, en que predominen cadenas de 5 a 8 4tomos
de carbono;

II. Hidrocarburos ciclicos, en que predomine el ciclohexano;

III. Di o Tri-cloro etileno;

IV. Acetona;

V. Alcoholes etilico e isopropilico, y

VI. Otros que autorice la Secretaria.

ARTICULO 623.—Los aceites comestibles deberdn llenar los siguientes requisitos:

I. Humedad, maximo 0.05%;

II. Acidez libre, expresada en 4cido oléico, maximo 0.05%;

. III. Porcién no saponificable, méximo 2%;

IV. Un color correspondiente al 3.5 rojo de la escala de Lovibond, o su equivalente
en otras unidades;

V. Indice de peréxido, no mayor de 2 miliequivalentes de oxigeno/kg;

VI. Estaran exentos de olores o sabores extrafios o rancios;

VII. Las sustancias empleadas en el proceso de refinacién, no podran rebasar los
limites que establezca la Secretaria en la norma correspondiente;

VIII. Los restos de solventes utilizados para su extraccién, no rebasaranlos limites
que se establezcan en la norma correspondiente;

IX. Contenido de jab6én, méximo 0.005% m/m;

X. Contenido de hierro, maximo 1.5 mg/kg;

. XI. Contenido de cobre, méximo 0.1 mg/kg;

XII. Contenido de plomo, maximo 0.1 mg/kg;

X1II. Contenido de arsénico, méximo 0.1 mg/kg, y

XIV. Contenido de Niguel, maximo 0.1 mg/kg.

ARTICULO 624.—El aceite de oliva obtenido por expresién podra no ser refinado,
en cuyo caso se permitira que contenga una humedad y acidez mayores, asi como un co-
lor mas intenso al indicado en ¢l articulo anterior, de conformidad con la norma corres-
pondiente.

ARTICULO 625.—Se permite adicionar a las grasas y aceites comestibles los si-
guicntes productos o mezclas de ellos, como antioxidantesy sinérgicos:

1. Tocoferoles, méximo 0.03%;

II. Galato de Propilo, maximo 0.01%;

III. Galato de octilo y galato de dodecilo (o sus mezclas), maximo 0.01% solos o mez-
clados;

IV. Acido tiodipropiénico y sus ésteres, méximo 0.01%;

V. Butil hidroxianisol (3HA), maximo 0.01%;

VI. Butil hidroxitolueno, (BTH), maximo 0.02%;

VII. Resina de guayaco, maximo 0,1%;

VIII. Acido citrico o dcido fosférico, méximo 0.005%;

IX. Mezcla delos galatos a que se refieren las fracciones IT y III de este articulo con
BHA y BHT, en una proporcidn no mayor de 0.02%, siempre y cuando los galatos no so-
brepasen el 0.01% permitido;

X. Palmitato y estearato de ascorbilo, méximo 0.02%, solos o mezclados, y

XI. Otros que autorice la Sccretaria.

ARTICULO 626.—Los aceites y grasas comestibles se ajustaran a las constantes fisi-
cas y quimicas que los identifican, o a su.cromatograma.



Lunes 18 de enero de 1988 DIARIO OFICIAL Primera Seccién 69

ARTICULO 627.—Se consideran como no comestibles los aceites vegetales en su es-
tado natural o sometidos a cualquier tratamiento de los que a continuacién se sefialan:

I. De chicalote, obtenido de las semillas de chicalote (Argemona mexicana, L.),

II. De nabo, obtenido de la semilla del nabo silvestre (Brassica Napus, L.);

III. De cacahuananche, obtenido de las semiilas del cacahuananche (Licania arbo-
rea, L.);

IV. De higuerilla (Ricinus communis, L.);

V. La mezcla de dos o m4s de los anteriores, y

VI. Otros, que a juicio de la Secretaria, no se consideren adecuados para la alimen-
tacién humana.

ARTICULO 628.—La reutilizacion de aceites y grasas comestibles se ajustara a lo es-
tablecido por la Secretaria.

CAPITULO 11
Grasas Comestibles

ARTICULO 629.—Sec entiende como manteca de cerdo, la grasa separada de los teji-
dos adiposos de cerdos sanos, sacrificados en establecimientos autorizados.

ARTICULO 630.—La manteca de cerdo se someterd a uno o més de los siguientes
procedimientos:

I. Refinacién;

II. Blanqueo y deodorizacién,y

III. Otros que la Secretaria considere adecuados para estabilizar o mejorar el pro-
ducto.

ARTICULO 631.—La manteca de cerdo, sometida a uno o més de los tratamientos
mencionados en el articulo anterior, debera cumplir con lo siguiente.

I. Proceder de animales que no padezcan aiguna o algunas de las enfermedades que
los inhabiliten para su consumo como alimento, de acuerdo a lo que establezca la Secre-
taria;

II. Provenir de cerdos sacrificados en establecimientos autorizados para tal efecto;

III. No contencr alguna otra grasa o aceite vegetal o animal;

IV. Nocontener grasa de huesos, orejas, colas, patas u 6rganos interiores de cerdos,

b4
V. Estar dentro de los limites de las constantes fisicas y quimicas propias del pro-

ducto o corresponder a su cromatograma, de acuerdo a lo que sefiale la norma correspon-
diente.

ARTICULO 632.—La manteca de cerdo reunira los siguientes requisitos:

I. Acidez libre expresada en 4cido oléico, 1%;

II. Humedad, miximo 1%, y

III. Punto de fusién, de 30 a 40°C.

ARTICULO 633.—Se entiende por sebo, la grasa animal cuyo origen sea distinto al
de la manteca de cerdo y que provenga de mamiferos, a excepcién de los mamiferos ma-
rinos.

ARTICULO 634.—Ser4 considerado como comestible, nicamente el sebo quc retina
las caracteristicas mencionadas a continuacién:

I. Proceder de bovinos, caprinos, ovinos u otros animales cuya grasa, a juicio de la
Sccretarfa, sea adecuada para la alimentacién humana; T

II. Ser refinados y lavados;

ITI. No contener grasas provenientes de:

a) Regiones anatémicas que presenten heridas abiertas y con secrecidn de continui-
dad;

b) Regiones anatémicas con abscesos o tumores;

¢) Animales y sus partes con alguna de las enfermedades que los inhabiliten para
su consumo como alimento, y

IV. Provenirde animales que hayan sido sacrificados en los establecimientos auto-
rizados para tal objcto.

ARTICULO 635.—En la elaboracién de sebo comestible, se permitir4 el uso de los si-
guientes procedimientos:

I. Hidrogenacién;

JI. Blanquco y deodorizacién, y

III. Otros que la Secretaria considere adecuados.
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ARTICULO 636.—Se entiende por manteca vegetal, el producto obtenido por hidro-
genacién parcial de aceites vegetales comestibles, o bien por mezcla de aceites vegetales
comestibles no hidrogenados y aceites vegetales comestibles hidrogenados.

ARTICULO 637.—Ademés de la hidrogenacion, en la elaboracién de mantecas vege-
tales, se permite el empleo de los siguientes procedimientos:

I.—Blanqueo y deodorizacién;

I1.—Superglicerinacién, con objeto de formar monce o digliceridos;

III.—Redistribucién de los radicales acidos grasosos, y

IV.—Otros que la Secretaria considera adecuados.

ARTICULO 638.—Las mantecas vegetales, deberau tener las siguientes caracteristi-
cas:

I.—Ser elaboradas Gnicamente a partir delos accites comestibles mmencionados en es-
te Capitulo;

II.—Contener, como maximo 15% de aceites totalmente hidrogenados;

III.—Tener un punto de fusién menor de 50°C;

IV.—Tener un maximo de 0.05% de humedad;

V.—Tener una acidez libre menor de 0.3%, expresada en decido oléico;

VI.—Tener un color méximao que corresponda al! 4.5. rojo de la cscala de lovibond o
su equivalente en otras escalas;

VI1.—Contenido en jab6én, méximo 0.0005% m/m;

VIII.—Contenido de hierro, maximo 1.5. mg/kg;

IX.--Contenido de cobre, maximo 0.1 mg/kg;

X.—Contenido de plomo, maximo 0.1 mg/kg;

XI.—Contenido de arsénico, méximo 0.1 mg/kg, ¥

XII.—Contenido de niquel, méaximo 0.1 mg/kg.

ARTICULO 639.—Se entiende por grasas compuestas, el producto elaborado por
mezcla de grasas o aceites vegetales comestibles con grasas animales o con sebos comes-
tibles.

ARTICULO 640.—Las grasas compuestas se conoceran y expenderan al piiblico bajo
una de las dos siguientes denominaciones:

I.—Grasas comestibles: las grasas cornpuestas que contengan menos de 35% de scho
comestible, y

I1.-Grasas mixtas comestibles: las que contengan una proporcion mayor de sebo co-
mestible, pero menos del 60%.

ARTICULO 641.—En la elaboracién de grasas compucstas se permite, ademés dela
hidrogenacién, el empleo de los procedimientos a gue se refiere el articulo 637 de este
Reglamento. ‘

ARTICULO 642.—Las grasas compuestas deberin terer las siguientes caracteristi
cas:

I.—Los aceites vegetales, hidrogenados o no, empleados en su elaboracién, deberédn
ser de los mencionados en este Titulo, y obtenidos con 1o senalado on el articulo 838 de
este Reglamento. .

II.—Las grasas animales con que se elaboren, deberarn ser comestibles, Ic que debera
comprobarse a satisfaccién de la Secretaria. Para productos de importacién, la compro-
bacién se hara con certificado expedido por las autoridades respectivas del pais de ori-
gen; '

III.—Contener menos del 15% de grasas o aceites animales o vegetales totalmente hi-
drogenados;

IV.—Tener un punto de fusién menor de 50°C;

V.—Tener una humedad menor de 0.5%;

VI.—Tener una acidez libre menor del 1%, expresada en &cido oléico;

VII.—Tener un color que corresponda como méiximo 2 5.5 rojo de la escala de Lovi-
bond, o su equivalente en otras unidades, y

VIII.—Contener menos del 0.1 mg/kg. de metales pesados, expresadoes en hierro.

ARTICULO 643.—Se entiende por margarina para mesa, el producto alimenticio
elaborado por emulsién estabilizada de grasas y aceites de origen vegetal comestibles,
parcialmente hidrogenados, y grasa de leche con agu.a, leche o s6lides de leche, adiciona-
dos o no de ingredientes opcionales y de aditivos alimentarios permitidos porla Secreta-
ria, con un contenido graso minimo de 80%.

ARTICULO 844.—Se entiende por minarina para mesa el producto resultante de la
emulsién de grasa vegetal, pudiendo contener grasa hutirica con agua y leche, con un
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contenido minimo de grasa del 39% en peso y su contenido de vitamina A y D y s6lidos
no grasos de la leche 1.4% minimo se ajustara a lo establecido para la margarina de me-
sa.

ARTICULO 645.—Se entiende por margarina para uso industrial, el producto elabo-
rado por emulsificacién liquida o plastica de grasa y aceites vegetales comestibles o de
grasas y de aceites de origen animal comestibles con leche o agua, adicionada de ingre-
dientes opcionales y de aditivos alimentarios permitidos por la Secretaria. Los aceites
y grasas pueden ser hidrogenados.

ARTICULO 646.—La oleomargarina para uso industrial comestible es el producto
obtenido por emulsificacién liquida o plastica de grasas animales comestibles, solas o
mezcladas con grasas o aceites vegetales comestibles o grasa de leche con agua y adicio-
nados de ingredientes opcionales y de aditivos alimentarios permitidos por la Secreta-
ria. Los aceites y grasas pueden ser hidrogenados, y un contenido minimo de grasa de
80%, y s6lidos no grasos de leches 1.4%.

ARTICULO 647.—Para designar las margarinas, oleomargarinas y minarinas, po-
dran usarse nombres comerciales arbitrarios pero sin emplear palabras derivadas de
mantequilla, sinénimo de ‘“‘mantequilla’ o “crema’ ni nombres o figuras de especies
animales.

ARTICULO 648.—La margarina para mesa contendrd un minimode-------:14%
de sélidos no grasos de la leche y un méaximo de 18% de humedad y su punto de fusién
no ser4 mayor de 30°C, pudiendo ser adicionada o no de sal.

ARTICULO 649.—La margarina para uso industrial y la oleomargarina contendran
un minimo de 78% de grasa y un maximo de 20% de humedad. Su punto de fusién se esta-
blecera en la norma correspondiente.

ARTICULO 650.—Para la elaboracién de margarinas y oleomargarinas se prohibe
el uso de grasas y aceites minerales.

ARTICULO 651.—Es obligatorio adicionar a las margarinas y minarinas de mesa,
vitaminas A y D en concentracién de 20,000 UI y 2,000 UI., por kilogramo, respectiva-
mente.

ARTICULO 652.—En la elaboracién de margarinas y oleomargarinas se permite el
empleo de cultivos de gérmenes lacteos. .

ARTICULO 653.—En la elaboracién de margarinas, oleomargarinas y minarinas, se
permite el empleo de hasta 3% de sal comin, en las saladas.

ARTICULO 654.—Las margarinas, oleomargarinas y minarinas deberin cumplir
con lo siguiente:

— No contener microorganismos patdgenos ni escherichia coli.

ARTICULO 655.—Las margarinas, oleomargarinas y minarinas se venderén en en-
voltura de papel parafinado u otro material impermeable, en el que, adema4s de las le-
yendas que les corresponda de acuerdo con el articulo 210 de la Ley, se hari constar en
sus etiquetas lo siguiente:

I. Elcontenido de vitaminas A y D en U.I por 100 gramos de producto terminado,
en su caso, y

II. La leyenda ‘‘Consérvese en refrigeracién’’, en su caso.

ARTICULO 656.—En la etiqueta de las margarinas, oleomargarinas y minarinas, se
deberé hacer constar en la lista de ingredientes, en su caso, que las mismas contienen
leche, pero esta circunstancia no podr4 usarse en la publicidad ni podr4 sefialar propie-
dades nutritivas que no contengan los productos antes mencionados.

TITULO NOVENO
Aditivos Para Alimentos

CAPITULO UNICO.

ARTICULO 657.—Se entiende por aditivos, aquellas sustancias que se afiaden a los
alimentos y bebidas, con el objeto de proporcionar o intensificar aroma, color o sabor;
prevenir cambios indeseables o modificar en general su aspecto fisico. Queda prohibido
su uso para ocultar defectos de calidad.

ARTICULO 658.—Los aditivos y las cantidades empleadas de éstos, en los productos
de que trata este ordenamiento, quedan sujetos a las disposiciones que en el mismo se
seflalan y a las que en lo sucesivo establezca la Secretaria.

ARTICULO 659.—Los aditivos deberan ajustarse a las especificaciones de identidad
¥ pureza asf como a los limites de contaminantes que la Secrctaria establezea, y no debe-
rén utilizarse en cantidades superiores a las autorizadas en 13 norma correspondiente.
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ARTICULO 660.—La Secretaria publicari en el 6rgano correspondiente, las listas
con nombres de sustancias que solas o mezcladas podréan utilizarse para la elaboracién
de aditivos, saboreadores y las listas de sustancias que podrén intervenir en la
elaboracién de las bases para gomas de mascar.

ARTICULO 661.—Los aditivos considerados en este Reglamento y las sustancias
a que se refiere el articulo anterior, como materias primas que se destinen Gnicamente
ala industria alimentaria, no requieren para su venta el requisito del registro sanitario,
con excepcién de aquellos que determine la Secretarfa en la norma correspondiente.

ARTICULO 662.—Para la autorizacién de un nuevo aditivo, el interesado adjuntara
a la solicitud correspondiente la siguiente informacién:

I. Nombre quimico y sindnimo maés conocido, si'se trata de una sustancia quimica
o género y especie, si se trata de un producto derivado de un vegetal o animal;

II. Cuando proceda, f6rmula quimica condensada y estructural, si se conoce;

III. Justificacion de su funcién tecnolégica; .

1V. Estudios toxicolégicos de origen nacional o extranjero, a corto y largo plazo en
los que se incluya la DL, en animales mamiferos de laboratorio y la ingestién diaria
admisible para evaluar su inocuidad, especialmente en relacién con el eéncer;

V. Los métodos analfticos para determinar su identidad, pureza y contaminantes,
tanto en el aditivd como en los productos a que se destine, y

VI. Productos en que se propone su empleo y proporcién, de manera que ésta no re-
base los méargenes de seguridad.

ARTICULO 663.—Todos los aditivos destinados a la venta o suministro al pablico,
deberéan estar debidamente envasados y etiquetados con las leyendas correspondientes
que sefiala el articulo 210 de'la Ley, y las que se establecen en este Titulo. En los produc-
tos utilizados enla industria como materia prima bastard seflalarla denominacién gené-
rica empleando nombre quirico y coman, especificaciones y el nombre y domicilio del
fabricante.

ARTICULO 664.—Se prohibe la adicién de aditivos para:

1. Encubrir alteraciones y adulteraciones en la materia prima o en el producto ter-
minado;

II. Disimular materias primas no aptas para el consumo humano;

III. Ocultar técnicas y procesos defectuosos de elaboracién, manipulacién, almace-
namiento y transporte;

IV. Reemplazar ingredientes en los productos que induzcan a error o engaiio sobre
la verdadera composicién de los mismos, y

V. Alterar los resultados analiticos de los productos en que se agreguen.

ARTICULO 665.—Cuando la Secretarfa tenga conocimiento, basado en investiga-
ci6n cientffica fidedigna, de que un aditivo muestra indicios de efectos cancerigenos o
acumulativos o cualquier otro riesgo a la salud, de inmediato prohibiré su importacién,
elaboracién, almacenamiento, distribucién y venta, y en su caso, cancelaré su registro
sanitario.

ARTICULO 666.—Los aditivos, de acuerdo a su funcién, se clasifican en:

1. Acentuadores de sabor;

1I. Acidulantes, alcalinizantes y reguladores;

ITI. Antiaglomerantes;

IV. Antiespumantes;

V. Antihumectantes;

VI. Antioxidantes;

VII. Antisalpicantes;

VIII. Colorantes y pigmentos;

IX. Conservadores;

X. Edulcorantes sintéticos;

XI. Emulsivos, estabilizadores y espesantes;

XII. Enturbiadores;

XIII. Enzimas;

XI1V. Espumantes;

XV. Gasificantes para panificacién;

XVI. Hidrolizantes;

XVII. Humectantes;

XVIII. Ingredientes para goma de mascar,

XIX. Leudantes;
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XX. Oxidantes;
XXI. Saboreadores y aromatizantes, y
XXII. Los demés que autorice la Secretaria.

ARTICULO 667.—Se entiendc por acentuador de sabor, la sustancia o mezcla de sus-
tancias destinadas a realzar los aromas o sabores de los alimentos; sélo se permite el em-
pleo de los siguientes:

I. Acido glutamico;

II. Cloruro de sodio o de potasio;

iIl. Glutamato monosédico;

IV. Etil-Malitol,

V. Guanilato dis6dico;

V1. Hidrolizado de proteinas vegetales;

VII. Inosinato disddico;

VIII. Maltol;

IX. Sacarosa,y

X. Los demés que autorice la Secretaria.

ARTICULO 668.—Se entiende por acidulante, alcalinizante y regulador, la sustan-
cia que modifica o mantiene la acidez o alcalinidad de los alimentos; sélo se permite ¢l
empleo de los que a continuacién se indican:

1. Acetato de sodio, potasio o calcio;

II. Acido acético;

III. Acido adipico;

IV. Acido citrico;

V. Acido clorhidrico;

V1. Acido fumérico;

VII. Acido lactico;

VIII. Acido ortofosférico;

IX. Acido maélico;

X. Acido tartarico;

XI. Bicarbonato de amonio, de sodio o de potasio;

XII. Carbonato de amonio, sodio o potasio;

XIII. Carbonato de calcio;

X1V. Carbonato de magnesio;

XV. Citrato de sodio o potasio;

XVI. Fosfato de amonio;

XVII. Fosfato dibasico de amonio o de sodio;

XVIII. Fosfato tricalcico;

XIX.. Fumarato de sodio;

XX. Hidréxido de amonio;

XXI. Hidréxido de calcio;

XXIi. Hidréxido de magnesio;

XXIII. Hidréxido de sodio o potasio;

XXIV. Lactato de calcio o sodio;

XXV. Oxido de magnesio;

XXVI. Tartrato de sodio o potasio, v

XXVII. Las demas que autorice la Secretaria.

ARTICULOQO 665.—Se entiende por antiaglomerante, la sustancia o mezcla de sustan-
cias que se agregan a los alimentos o aditivos para evitar su cohesién; sélo se permite
el empleo de los que a continuacién se indican:

I. Biéxido de silicio;

II. Carbonato de magnesio;

III. Estecarato de calcio;

IV. Estearato de magnesio;

V. Fosfato tribasico de calcio o magnesio;

V1. Oxido de Magnesio;

VII. Silicato de calcio o magnesio;

VIII. Silico-aluminato de sodio o calcio, y

IX. Las demés que autorice la Secretaria.

ARTICULO 670.—Se entiende por antiespumante, la sustancia o mezcla de sustan-
cias que adicionadas durante el proceso de elaboracién de alimentos o bebidas, disminu-
va la formacién de espuma; se permite el empleo de los que a continuacién se indican:
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I. Acidos Grasos;

II. Oxiestearinas;

III. Monoestearato de sorbitan, y

IV. Los demés que autorice la Secretaria.

ARTICULO 671.—Se entiende por antihumectantes, aquellos productos que dismi-
nuyen las caracteristicas higroscépicas de los productos alimenticios. Se permite el em-
pleo de los siguientes antihumectantes:

I. Magnesia calcinada;

II. Fosfato tricélcico, y

III. Otros que autorice la Secretaria. -

ARTICULO 672.—Se entiende por antioxidante, la sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a retardar o impedir la oxidacién y enranciamiento de los alimentos; s6lo se
permite el empleo de los que a continuacién se indican:

I. Acido ascérbico;

II. Acido eritérbico;

. III. Alfatocoferol;

IV. Ascorbato de sodio; ascorbato de calcio;

V. 4 Hidroxi-metil-1,2,6 di ter-fenol-butilado;

VI. Butil hidroxianisol (BHA);

VII. Butil hidroxitolueno (BTH);

VIII. 2-(1,1-dimetil)-1,4-bencenadiol (TBHQ);

IX. Eritorbato de sodio;

X. Galato de dodecilo;

X1. Galato de propilo;

XII. Lecitina;

XIII. Palmitato de ascorbilo;

XIV. Resina de guayaco;

XV. Tiodipropionato de dilaurilo;

XVI. Tocoferoles mixtos, y

XVII. Los demés que autorice la Secretaria.

Los antioxidantes a los que se refiere este articulo pueden usarse en los alimentos
con los diluyentes autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 673.—Se entiende por antisalpicante, la sustancia o mezcla de sustan-
cias que afiadidas a las grasas emulsionadas con agua, evitan el esparcimiento de la mis-
ma al calentarse; s6lo se permite el empleo de los que a continuacién se indican:

1. Monoesterato de glicerilo;

II. Sal de sodio del sulfoacetato de monoestearina, y

III. Los demaés que autorice la Secretarfa.

ARTICULO 674.—Se entiende - por conservador, la sustancia o mezcla de sustancias
que previenen, retardan o detienen el proceso de la fermentacién, cnmohecimiento, pu-
trefaccién, acidificacién u ofra alteracién de los alimentos causados por algunos micro-
organismos y por algunas enzimas; s6lo se perxmte el empleo de los que a continuacién
se indican:

I. Acido benzéico y su sal de sodio;

II. Acido s6rbico y sus sales de sodio y potasio;
III. Acido propiénico y su sal de sodio y de calcio;
IV. Agua oxigenada;

V. Diacetato de sodio;

VI. Diéxido de azufre;

VII. Metil parabeno;

VIII. Nisina;

IX. Nitrato de sodio o potasio;

X. Nitrito de sodio o potasio;

XI. Propil parabeno;

XII. Sulfito de sodio o potasio y metabisulfito de sodio o potasio, y
XIII. Los dema4as que autorice la Secretaria.

ARTICULO 675.—Se entiende por edulcorante sintético nutritivo o no nutritivo, la
sustancia orgénico-sintética, que puede substituir parcial o totalmente el sabor dulce
del aziicar, se permite su empleo dentro de los limites que establece la Secretaria, para
ser empleados como aditivos en alimentos o bebidas para regimenes especiales de ali-
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mentacibn, es decir, alimentos o bebidas para ser consumidos por personas cuya inges-
ti6n de carbohidratos debe ser restringida. Sélo se pemiten los siguientes:

I. Aspartame;

II. Sacarina céalcica;

III. Sacarina sé6dica;

IvV. Xilitol, y

V. Los demé&s que autorice la Secretaria,

ARTICULO 676.—Se entiende por enturbiador, la sustancia o mezcla de sustancias
que al agregarse a un liquido le resta claridad y que sirven para equilibrarla baja densi-
dad de los aceites esenciales en un producto determinado; quedan permitidos los que a
continuacién se indican:

I. Aceite vegetal bromado; (no mas de 15 mg/kg en productos terminados);

II. Aceites vegetales comestibles, y

III. Los demé&s que autorice la Secretaria.

ARTICULO 677.—Se entiende por emulsivo, la sustancia o mezcla de sustancias que
favorecen en forma permanente la suspension del producto, asi como las que obran como
protectores de la emulsién.

Sélo se permite el empleo de los que a continuacién se indican:

I. Almidones modificados;

II. Esteres del 4cido diacetil tartérico;

III. Gomas (ardbiga, guar, karaya, tragacantd y xantan);

IV. Lecitina;

V. Monoglicéridos y diglicéridos de acidos grasos no polimerizados de cadena lineal; sa-
turados o insaturados de aceites y grasas comestibles, esterificados o no con los siguientes
acidos: acético, acetil-tartarico, citrico, lactico, tartarico y sus sales de sodio y de calcio;

V1. Ortofosfato monosé6dico, disédico y trisédico, y

VII. Los demé&s que autorice la Secretaria.

ARTICULO 678.—Se entiende por espesante, la sustancia o mezcla de sustancias que
afadidas a los alimentos o bebidas modifican su viscosidad; sélo se permite el empleo
de los que a continuacién se indican:

I. Almidones modificados o no modificados;

II. Celulosas (metil celulosa);

III. Estearato de calcio o de magnesio;

IV. Féculas;

V. Gomas (Ardbiga, Guar, Karaya, Tragacanto y Xantan), y

"VI. Los demé&s que autorice la Secretaria.

ARTICULO 679.—Se entiende por estabilizador, la sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a prevenir en los alimentos cualquier cambio fisico-quimico; puedenser:
emulsivos 0 esnesantes.

Se permite el empleo de los que a continuacién se indican:

I. Acido alginico;

II. Agar-Agar

III. Alginato de amonio;

IV. Alginato de calcio;

V. Alginato de potasio;

VI. Alginato de sodio;

VII. Carboximetilcelulosa de sodio (CMC);

VIII. Carragen;

IX. Celulosa microcristalina;

X. Dextrinas;

X1. Fosfatos (mono, di y poli) de sodio o de potasio;

XII. Gelatina;

XIII. Glicerina;

XIV. Gomas (Arabiga, Guar, Karaya, Tragacanto y Xantan);

XV. Metilcelulosa;

XVI. Metil-etil-celulosa;

XVII. Mono y diglicéridos de acidos grasos;

XVIII. Mono-oleato de polioxililen (20 sorbitan);

XIX. Pectinas;

XX. Polisorbato (60, 65 y 80);

XXI. Propilen-glicol, y
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XXII. Las demés que autorice 1a Secretaria.

ARTICULO 680.—Se entiende por enzimas, las sustancias proteicas de origen ani-
mal, vegetal o microbiano, que se emplean en la elaboracién de algunos alimentos. Sélo
se permite el empleo de las preparaciones enziméticas que a continyacién se indican:

I. De origen micrcbiano:

a) Amiloglucosidasa, derivada del rhizopus niveus;

b) Alfa-galactosidasa, derivada de morteirella vinacae, var, raffino ceutilizer;

¢) Carbonidrasa, derivada del rhizopus orizaz;

d) Carbonidrasa y celulasa derivadas del aspergillus niger;

e) Catalasa, derivada de microccocus lisodektieus;

f) Estereasa-lipasa, derivada del mucor michei, y

g) Enzimas para cuajar la leche, autorizadas por la Secretaria.

II. Enzimas de otro origen:

a) Bromelina;

b) Papaina;

¢) Pepsina;

d) Renina;

e) Tripsina, y

f) Otras que'autorice la Secretaria.

ARTICULO 681.—Se entiende por espumante, la sustancia que adicionada a un 1i-
quido, modifica su tensién superficial y estabiliza las burbujas formadas o favorece la
formacién de espuma.

S6lo se permite el empleo de los que a continuacidn se indican:

I. AlbGmina;

II. Gelatina;

III. Gomas (Arabiga, Guar, Karaya, Tragacanto y Xantan);

IV. Mucilagos, y

V. Los demés que autorice la Secretaria.

ARTICULO 682.—Se entiende por gasificantes para panificacion o polvos para hor-
near, la sustancia o mezcia de sustancias que adicionadas durante el proceso de elabora-
cién de productos de panaderia, favorecen: al desprendimiento de diéxido de carbono.

Sé6lo se permite el empleo de los siguientes:

I. Acido tartérico;

II. Bicarbonato de amonio;

III. Bicarbonato de sodio;

IV. Bitartrato de potasio;

V. Fosfato monobasico de calcio;

VI. Fosfato mono y dibésico de amonio;

VII. Pirofosfato acide de sodice;

VIII. Sulfato doble de aluminio y sodio, y

IX. Los demés que autorice la Secretaria.

ARTICULO 683.—Se entiende por Hidrolizantes, las preparaciones enziméticas cu-
ya accién sea hidrolitica.

ARTICULO 684.—Se entiende por humectante, la sustancia o mezela de sustancias
destinadas a prevenir la pérdida de humedad de los alimentos.

S6lo se permite el emplec de los gque a continuacién se indican:

I. Glicerina;

II. Polimetafosfato de potasio;

III. Propilenglicol;

IV. Sorbitol y su solucidn;

V. Triacetina, y

VI. Los demés que autorice la Secretaria.

ARTICULO 685.—Se entiende por ingredientes para goma de mascar, la sustancia
o mezcla de sustancias, de origen natural o sintético, coaguladas o concentradas, adicio-
nadas de un ablandador o plastificante, antioxidarite y, en su caso, de un controlador de
la polimerizacién.

ARTICULO 686.—Se entiende por leudantc. la levadura de cerveza prensada,
himeda o deshidratada, obterida por preliferacion del Saccharomyces cerevisiae, em-
pleada en productos de panaderia parz favorecer le formacién de diéxido de carbono.
El producto debe cumplir con las especificaciones que sefiala la Secretaria.
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ARTICULO 687.—Se entiende por oxidante, la sustancia o mezcla de sustancias que
por proceso de oxidacién condiciona o mantiene determinadas caracteristicas en algu-’
nos ingredientes de los alimentos; también pueden ser empleados como blanqueadores;
sélo se permite el empleo de los que a continuacién se indican:

1.—Azodicarbonamida;

1I.—Bromato de potasio;

II1.—Cloro;

IV.—Cloruro de nitrosilo;

V.—Diéxido de cloro;

VI.—Oxidos de nitrégeno;

VI1.—Per6xido de benzofilo;

VIIL.—Per6xido de calcio;

IX.—Peré6xido de hidrégeno;

X.—Persulfato de amonio, y

X1.—Los demés que autorice la Secretaria.

ARTICULO 688.—Se entiende por saboreador o aromatizante, la sustancia o mezcla
de sustancias de origen natural, las idénticas a las naturales y las sintéticas artificiales,
con o sin diluyentes inocuos, agregados o no, de otros aditivos que se utilizan para pro-
porcionar o intensificar el sabor o aroma de alimentos y bebidas. Se clasifican en:

I.—Aceites esenciales naturales y sus mezclas, son aquellos productos voléatiles, con-
centrados o no, de consistencia oleosa, extraidos de los vegetales, de los cuales constitu-
yen el principio oloroso o sdpido, que pueden mezclarse y adicionarse de aromatizantes
naturales; .

II.—Concentrados no naturales de aceites esenciales. Son los productos obtenidos de
los aceites esenciales naturales, pudiendo estar adicionados de emulsivos, enturbiado-
res, acidulantes, colorantes, jugos de frutas u otros de los aditivos permitidos, con ex-
cepcién de sustancias arométicas artificiales;

III.—Esencias naturales. Son los productos obtenidos por dilucién de los aceites
esenciales naturales en alcohol etilico, propilenglicol y otro diluyente autorizado;

IV.—Concentrados de aceite esencial con jugo de fruta. A esta denominacién corres-
ponden los concentrados de aceite esencial que contiene no menos de 50% del jugo o pul-
pa de la fruta correspondiente o su equivalente del jugo concentrado, pudiendo estar
adicionados de colorantes, emulsivos u otros de los aditivos permitidos, con excepcién
de sustancias aromaéticas sintéticas artificiales;

V.—Concentrado de frutas. Son los productos que contienen por lo menos 90% del
jugo y/o pulpa de la fruta correspondiente o del equivalente de la pulpa o jugo concen-
trado, pudiendo estar adicionados de colorantes, emulsivos u otros de los aditivos per-
mitidos, con excepcién de sustancias aromaticas artificiales;

VI.—Bases artificiales. Con esta denominacién se entienden por productos obteni-
dos por mezcla de sustancias arométicas artificiales. Pueden contener accites esenciales
y hasta un 10% de alcohol etilico, propilenglicol u otros diluyentes apropiados;

VII.—Esencias artificiales. Son los productos obtenidos por dilucién de las ‘‘Bases
Artificiales” en alcohol etilico, propilenglicol, lactosa u otro diluyente apropiado, o
bien por preparacién directa a partir de sus componentes;

VIII.—Concentrados artificiales. Se denominan asi los productos que contienen sus-
tancias aromé4ticas artificiales, pudiendo estar adicionados de sustancias arométicas na-
turales, colorantes, emulsivos, acidulantes, jugos de frutas u otros de los aditivos permi-
tidos;

IX.—Concentrados artificiales con jugos de fruta. Son aquellos productos que co-
rresponden por su composicién a los ‘‘concentrados artificiales’ pero que conticnen por
lo menos 50% del jugo o pulpa del fruto o la cantidad equivalente de la fruta y/o jugo
concentrado, y

X.—Extractos y extractos destilados arométicos o saboreadores. Son aquellos pro-
ductos obtenidos de los vegetales por maceracién, percolacién, destilacién u otros proce-
dimientos que permitan extraerles los principales saboreadores y aromatizantes.

Cuando se requiera, podran envasarse las sustancias constitutivas de la mezcla en
forma separada.

ARTICULO 689.—Las etiquetas de los aditivos, ostentarén, ademés de lo que esta-
blece el articulo 210 de la Ley, lo siguiente:

I.—La cantidad y la forma de empleo del producto final;
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II.—El porcentaje y funcién de conservadores y antioxidantes empleados en el mis-
mo;

III.-Cuando proceda, la potencia del mismo, y

IV.—En su caso, las leyendas precautorias necesarias.

ARTICULO 690.—Se entiende por colorante, la sustancia obtcnida delos vegetales,
animales o minerales, o por sintesis emplecada para impartir o acentuar cl color. En ali-
mentos y bebidas comprende los siguientes:

I. Colorantes orgéanicos naturales, los de origen vegetal o animal;

II. Colorantes orgénicos sintéticos, y

III. Colorantes minerales.

ARTICULO 691.—No sc consideran como colorantes organicos naturales, a los ali-
mentos que impartan color propio ya sean solos o mezclados con otros alimentos.

ARTICULO 692.—Los colorantes organicos naturales permitidos son los siguientes:

I. Accite de zanahoria (Daucus carota, L.);

II. Achiote, annato (extracto de semillas de Bixa orellana);

II1. Azafran (estigmas de Crocus Sativus L.);

IV. Beta-Apo-8-carotenal;

V. Betabel deshidratado;

VI. Beta-Careteno;

VII. Caramclo;

VIII. Clorofila;

IX. Cochinilla (extracto de coccus cacti, L., o carmin),;

X. Carcuma (polvo y olco resina del rizoma de Cdrcuma longa, L.

XI. Extracto de tegumento de uva (Enocianina);

XII. Harina de semilla de algodén, cocida, tostada y parcialmente desgrasada;

XIII. Jugos de frutas;

X1V. Jugos de vegetales;

XV. Pimicnto;

XVI. Pimiento olco-resina;

XVII. Riboflavina;

XVIII. Xantofilas; flavoxantina, rubixantina, zcaxantina y los productos natura-
les aprobados que las contengan, y

XIX. Otros que determine la Sceretaria.

ARTICULO 693.—Los colorantes orgénicos sintéticos o colorantes artificiales para
alimentos permitidos, son los siguientes:

I. Amarillo No. 5 (Tartrazina), color Index (C.1.) No. 19140;

II. Azul No. 1 (Azul brillante F.C.P.) C.L. No. 42090;

III. Azul No. 2 (Indigotina) C.I. No. 73015;

1V. Rojo citrico No. 2 (s6lo se permite para colorear la corteza de la naranja) C.I.
No. 12156;

V. Rojo No. 3 (Eritrosina) C.I. No. 45430;

VI. Rojo No. 40 (6-hidroxi-5 [(2-metoxi-5 metil-4-sulfofenil) azo]-2-naftalensulfona-
to disédico;

VII. Verde No. 3 (verde firrae F.C.F.) C L. No. 42053, y

VIII. Otros quc determine la Sceretaria.

ARTICULO 694.—Los colorantes organico mineral y mincral permitidos, son los si-
guicentes:

I. Gluconato ferroso, y

II. Diéxido de titanio.
ARTICULO 695.—Sc permitc la mezcla de colorantes entre si, para obtener determi-

nadas tonalidades crométicas, siempre y cuando no constituyan un riesgo para la salud.

ARTICULO 696.—Se permite adicionar a la mezcla de colorantes, vehiculos o exci-
pientes inocuos, tales como: cloruro de sodio, sulfato de sodio, aztcares, dextrina, acei-
tes y grasas comestibles, glicerina, propilenglicol y otros cuya inocuidad se demuestre
previamente a la Sceretaria.

ARTICULO 697.—Sc entiende por lacas para colorear alimentos, los productos pre-
parados por la suspension o precipitacién de algun colorante artificial, sobre un com-
pucsto insoluble permitido, como cl hidréxido de aluminio o de calcio.

ARTICULO 698.—Se permite el empleo de colorantes inorgénicos en la fabricaciéon
de esmaltes, tintes, vidriados o acabados semcjantes, destinados al exterior de recipien-
tes impermeables para comestibles, bebidas y similares, simpre y cuando pucdan resis-
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tir la ebullicién por veinte minutos en solucién al 4% de 4cido acético, sin poner en liber-
tad huellas de plomo, arsénico, cadmio o algin otro clemente o compuesto téxico.

ARTICULO 699.—En el etiquetado de los colorantes, ademés de las leyendas que se-
fala cl articulo 210 de la Ley, se haré figurar lo siguiente: la denominacién que les co-
‘rresponda de acuerdo a su origen; en el caso de los colorantes orgénicos sintéticos, la con-
centracién del colorante puro; cuando se trate de mezcla de colorantes, la suma del por-
centaje de pureza de cada uno de los colorantes de la mezcla, mdxcando los vehiculos
empleados; si se trata de mezcla de lacas y colorantes, deberén incluirse los ingredientes

de la mozcla.

ARTICULO 700.—En las operaciones de venta de los colorantes orgénicos sintéticos,
orgAnico-mineral y mineral, el fabricante suministrar4 al comprador, el analisis con las
.espeecificaciones de pureza y limite de contaminantes, firmado por el titular del registro
y por el responsable profesional de la empresa.

~ ARTICULO 701.—Queda prohibido emplear como aditivos para alimentos y bebi-
das, los siguicntes productos:

1. Acctona;
II. Acido bérico y sus sales (de sodio y de potasio);
IIN, Acido ciclamico y sus sales de sodio'y calcio;
IV. Acidos minerales (con excepci6én de ortofosférico y el clerhidrico);
V. Acido monocloroacético y sus sales; _
VI. Acido nordihidroguayarético (NDGA);
VII. Acido orto y para cloro benzoico y sus derivados;
VIII. Acido salicilico y sy sal de sodio ¢ potasio;
IX. Alcohol metilico;
'X. Alquil y aril sulfonatos de sales metélicas;
XI. Bencil-furaldoxina;,

[

XII. Berbering;
XIII. €4lamo y sus derivados;
XIV. Carbitol;

XV. Derivados de hidrocarburos clorados y fluorados;
XVI. Cloroformo; :
XVI. Cloruro de etilo;

-XVIII. Cobalto y derivados;

XIX. Compuestos que contengan 4cido cianhidrico;
XX. Cumarina;

XXI. Eter etilico;

XXII. Eter nitroso;

XXII. 4- Etoxi-fenil Urea (sucrol o Dulcina);
XXIV. Glicol y sus derivados (excepto propilenglicol);
XXV. Glucina;

XXVI. Goma gutta;

XXVII. Hexametilen-tetramina o urotropina;
XXVIII. Jabones en general;

XXIX. Nitrato de ctilo;

XXX. Nitro-Benzoles;

XXXI. $- Nitro-2-n propoxianilina (P-4000);
XXXII. Pirocarbonato de dietilo (DEPC)

XXXIII. Ripericina; -

XXXIV. Safrol, raiz de sésafras;

XXXYV. Sales mercuriales;

XXXVI. Santonina;

XXXVII. Saponinas;

XXXVIII. Sapotoxinas;

XXXIX. Tiourea; ,

XI,. Tetraborato de sodioc (Borax);

XLI. Trietanolamina y homélogos;

XLII. Tujona, y ‘

XLIII.  Otros que defermine la Secretaria,
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TITULO DECIMO .
Frutas, Hortalizas, Leguminosas y sus Derivados.

CAPITULC UNICO.

ARTICULO 702.—Se entiende por frutas, el fruto, la infrutescencia, la semilla o las
partes carnosas de 6rganos florales, que hayan alcanzado un grado adecuado de madurez
Yy sean aptos para el consumo humano.

ARTICULO 703.—Se entiende por hortalizas, las flores, hojas, tallos, tubérculos,
raices, rizomas y algunos frutos de diversos vegetales comestibles, asf como diferentes
especies de hongos comestibles, los cuales se determinaran en la norma correspondiente.

ARTICULO 704.—Se entiende por leguminosas, las semillas secas, limpias, sanas y
separadas de la vaina, procedentes de plantas de la familia de las leguminosas.

ARTICULO 705.—Las frutas, hortalizas y leguminosas que se destinen para la in-
dustria alimentaria, serin sanas y limpias, exentas de toda humedad externa anormal
y carecerdn de olor y sabor extrafios. .

ARTICULO 706.—Se entiende que los productos regulados en este Titulo estan sanus
cuando no presenten evidencias de haber sido atacados por hongos, bacterias, insectos,
roedores, aves, o de haber sufrido alguna otra lesién que afecte su integridad; adems4s,
no presentaran sefiales de descomposicién.

ARTICULO 707.—Se entiende que los productos de este Titulo estdn limpios cuando
presenten epidermis libre de cuerpos extrafios adheridos a su superficie, y no rebase los
limites méximos de residuos téxicos que establezcan las dependencias competentes del
Ejecutivo Federal, los que se publicarian en la Gaceta Sanitaria.

ARTICULO 708.—Las frutas, hortalizas y leguminosas que se destinen a la indus-
trializaci6n, deberan almacenarse y expenderse independientemente de las destinadas
para el consumo directo.

ARTICULO 709.—Para efectos de este Titulo, las frutas y hortalizas se clasifican en
desecadas y deshidratadas.

ARTICULO 710.—Se entiende por fruta u hortaliza desecada, el producto obtenido
de fruta u hortaliza fresca a la que se ha reducido la proporcién de humedad por la ac-
cién natural del aire y del sol. ‘

ARTICULO 711.—La Secretaria determinari en la norma técnica correspondiente
los tratamientos previos a la desecacién y al empacado de los productos a que se refiere
el articulo anterior.

ARTICULO 712.—Se entiende por fruta u hortaliza deshidratada al producto obteni-
do a partir de fruta u hortaliza fresca a la que se ha reducido la proporcién de humedad
mediante diversos procesos. Las caracteristicas sanitarias del proceso y del producto, se
determinaran en la norma correspondiente que directa o indirectamente resulten aptas
para el consumo humano.

ARTICULO 713.—Las hortalizas y leguminosas a que se refieren los articulos ante-
riores, que se destinen para la industria alimentaria, cumplirin con lo siguiente:

1. Estaran en buenas condiciones de conservacién desprovistas de humedad exte-
rior anormal y sin olor ni sabor extraiio;

II. Estaraén exentas de lesiones o traumatismos de origen fisico (o mecénico);

III. Estaran libres de huevecillos, larvas, insectos, gusanos, moluscos o de partes
o excretas de cualquiera de ellos;

IV. Estaran exentas de enfermedades criptogimicas;

V. Estarén libres de materias extrafias adheridas a su superficie, y

VI. No excederin el limite maximo de residuos de plaguicidas, sustancias téxicas-
y microorganismos que establezca la Secretaria, en coordinacién con la Secretaria de
Agricultura y Recursos Hidraulicos.

ARTICULO 714.—La Secretaria establecerd en la norma técnica correspondiente las
mezclas de frutas u hortalizas desecadas o deshidratadas, asi como de leguminosas que
se autoricen para el consumo humano.

ARTICULO 715.—Se entiende por jugo de frutas u hortalizas, el producto obtenido
por extracién del endocarpio, sin diluir y Je las materias de las hortalizas maduras, sa-
nas y limpias; al que por procesos adecuados se le puede remover la pulpa parcial o to-
talmente.

ARTICULO 716.—Los jugos de frutas y hortalizas podrdn someterse a proceso de
concentracién, congelacién o deshidratacién; sus especificaciones fisicas, quimicas y sa-
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nitarias de los procesos y productos, asi como los aditivos o ingredientes a utilizar,
estarén a lo que establezca el presente Reglamento y la norma correspondiente.

ARTICULO 717.—Se entiende por jugo reconstituido, al producto que se obtiene al
agregar agua a un jugo concentrado, o deshidratado, para que se obtenga un producto
similar en cuanto a concentracién y caracteristicas organolépticas al jugo de la fruta de
que se trate.

ARTICULO 718.—Los productos de frutas, hortalizas y en su caso, leguminosas adi-
cionadas de agua, azicar u otros edulcorantes nutritivos, y sometidos a proceso térmico
para su conservacién, se clasifican en:

I. Néctares;

II. Jaleas;

III. Mermeladas;
IV. Ates;

V. Purés;

VI. Pulpas;

VII. Pastas;

VIII. Confituras, y

IX. Otros que determine la Secretaria.

ARTICULO 719.—En la elaboracién de los productos sefialados en el articulo ante-
rior, podrén adicionarse acidulantes, antioxidantes, aziicares, jugos naturales y en su ca-
s0, otros aditivos permitidos, sal comestible y especias. Las especificaciones fisicas, qui-
micas y sanitarias de estos productos las establecers 1a Secretaria, en la norma técnica
correspondiente.

ARTICULO 720.—Se entiende por néctar, al producto constituido por el jugo y la
pulpade frutas, adicionado de agua, aziicares y otros aditivos que permitala Secretaria.

ARTICULO 721.—Se entiende por jalea, el producto gelatinoso obtenido por la coc-
¢i6én del jugo de frutas y hortalizas concentrado o no, adicionado de edulcorantes, acidu-
lantes y pectina en las cantidades sefialadas en la norma correspondiente.

ARTICULO 722.-—Se entiende por mermelada, el producto de consistencia pastosa
o gelatinosa obtenido por la coccién y concentracién de fruta o pulpa de frutas, adiciona-
das con azicar u otros edulcorantes y pectina, en las cantidades que indigque la norma
correspondiente.

ARTICULO 723.—Se entiende por ate, el producto obtenido por frutas cocidas, moli-
das, tamizadas, adicionadas de pectina y acidulantes y, mezcladas con azicar.

ARTICULO 724.—Se entiende por puré, pulpa o pasta, el preducto obtenido por mo-
licnda o tamizado de frutas u hortalizas y en su caso leguminosas, concentrado y someti-
do a proceso térmico antes o después de cerrado su envase, a efecto de asegurar su con-
servacién.

ARTICULO 725.—Los productos derivados del tomate o jitomate Lycopersicum Es-
culentum, fresco, libre de cascara y semillas; adicionados o no de sal comestible y otros
ingredientes permitidos y sometidos a proceso térmico, se clasifican, dependiendo de la
concentraciéon de sélidos solubles del fruto, como siguc:

I. Concentrados de tomate, que comprende:

a) Puré dc tomate;

b) Pasta de tomate;

II. Salsas de tomate, y

III. Otros que determine la Secretaria.

ARTICULO 726.—Sc entiende por salsas de tomate, los productos elaborados con el
jugo y la pulpa de tomates, concentrados, o con pasta de tomate y agua, adicionados de
vinagre, edulcorantes, sal, especias, condimentos u otros ingredientes autorizados por
la Sccretaria. :

ARTICULO 727.—La composicidn y calidad sanitaria de los productos derivados del
tomate, se determinarén por la Secretaria en la norma téenica correspondiente.

ARTICULO 728.—El almacenamicento y transporte de frutas, hortalizas y legumino-
sas procesadas, ademaés de cumplir con las condiciones generales aplicables establecidas
en cste Reglamento, observara lo establecido por la norma correspondicnte, sin perjui-

cio de las atribuciones que correspondan a la Secrctaria de Agricultura y Recursos Hi-
draulicos.
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TITULO DECIMO PRIMERO
A.imentes para Lactantes y Nifios de Corta Edad

CAPITULO 1
Pirmulas para Lactantes

ARTI(,UJ_O 129, —8c it xbldf" por “lactantes”, los nifios no mayores de 12 meses vy,
por “nifios de zorta »dad” » los mayores de doce meses hasta 1os tres afios de edad.

ARTICULO 720 —1i Scerataria establecerd los mecanismos adecu&dos para promo-
ver la lactaneia mc;u rRA.

ARTICULD 731, Las unidades de atencién médica del sector salud se abstendrén
de promover el empico de prodactos alimenticios que sustituyan a la leche materna.

Adicionalineritc, no e autsrizara que en dichas unidades presten sus servicios repre-
sentantes de servicizs yac f‘ sionales, enfermeras de maternidad o personal anélogo, re-
munerado por les fabricaries de formulas para lactantes.

ARTICULC 732 G0 entiende por féormula para lactantes, el producto elaborado a
base de lecke de vace o de ot os ramiferos, u otros componentes de origen animal o ve-
getal que la Scerefaria considere adecuados para la alimentacién de los lactantes. Ensu
forma liquida se suministra directamente; y en polvo, debe suspenderse previamente en

" agua hervida cn ia proporcién adscuada, de acuerdo con las instrucciones del médico.

ARTICULO 733.--Lex formulas para lactantes contendrén por cada cien kiloealori-
as utilizables ingeridas. ias sigulentes cantidades de vitaminas, minerales, colina, pro-

" teinas, grasss v linolecals.

1. Vitaminas Cantidad por cada 100 kilmlm'ias
, Minimo’ Miéximo
VITAMINA A 25G U.1. 0 75 UG presados
en retinol 500 U.1. o 150 U.G expresa-
: ‘ dos en retinol,
VITAMINA D 40 UL - 80 UL .
Acido Ascérpico. 8 mg. Sin especificar. (S.E.)
Tiamina (8, 44 U.G. S.E.
Riboflavina (By) ’ 50 U.G. S.E.
. Micotinamida 250 U.G. S.E.

Piridoxina (By) 35 U.G. S.E.
‘ i.as férmulas que contengan més de 1 8 g. de profeinas
_p(ﬂ cada 100 kilocalorias contendrén, como minimo, 15

‘ UJ.G. de vitamina Bg por gramo de protefna.
Acida fdlico 4 U G. S.E.

Acido Panioténico 300 U.G. S.E.

.Cianoccobolamine {8, 0.4 U.G. S.E.
K, 4 11.G. ‘ S.E.
Biotina (H) 130G S.E.
Vitamina E 07 Ul/gdeécido  S.E.
{Alfa Tocoferol) " I.anoleico o gramo de Acidos

grasos poli-insaturados, ex-
nresados-en &cido linoleico,
perc en ningln caso menos
de 0.7 U.L por cien kilocalo-
rias utilizables..

1. Minerales Minimo Miximeo

Sodio (Na) 20 mg. .60 mg.

Potasio (K) : . 80 mg. 200 mg.

Cloruro (C1} 55 mg. © 150 meg.

Calcio (Ca) - 0 mg. ‘ S.E,

Fésforo (P) : 25 mg. S.E.

La relacién Ca: P no serd menor de 1:2; ni mayor de 2:1;

Magnesio (Mg) & mg. ‘ S.E.

Hierro (Fe) ' 0.15 meg. S.E.

Hierrg (f'e) 1omg. - * S.E.

Los vroductos que contengan como minimo 1 mg. de
hierre por 100 kilocalorias utilizables, se etiquetarin
“Ffrmula con hierro para lactantes™.
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Yodo (I) 5 U.G. S.E.
Cobre (Cu) 60 U.G. S.E.
Zinc (Zn) 0.5 mg. S.E.
Manganeso (Mn) 0.5 U.G. S.E.
III. Colina 7T mg. S.E.

IV. Proteinas: Como minimo 1.8 g/100 kilocalorias utilizables de proteinas de ?ali-
dad nutritiva equivalente a la de la caseina, o una cantidad mayor de otras proteinas
en proporcién a su valor biolégico.

La calidad de las protefnas no seré inferior al 85% de la casefna. La cantidad total
de las protefnas no exceder4 de 4 grs. por 100 kilocalorfas utilizables. La calidad de las
proteinas deberi determinarse empleando el método del PER.

Podréan afiadirse amino4cidos aislados a fin de mejorar el valor nutritivo de la f6r-
mula, para mejorar la calidad de las proteinas, podran afiadirse aminoéacidos esenciales
Unicamente en las cantidades estrictamente necesarias, los cuales deberén ser en su for-
ma natural L., de acuerdo a la norma correspondiente.

Minimo Maximo
V. Acido Linoleico (en for-
ma de glicérido) 300 meg. S.E.
V1. Grasas 33 g 6 g.

VII. Previa autorizacién de la Secretaria, podrin afiadirse otros nutrimentos si son ne-
cesarios para que la f6rmula sea adecuada como Gnica fuente de nutricién del lactante.
La utilidad de estos nutrimentos debera demostrarse cientificamente.

ARTICULO 734.—Las férmulas para lactantes no contendran microorganismos pa-
tégenos ni sus toxinas. Las especificaciones microbioldgicas se sefialaran en la norma co-
rrespondiente.

ARTICULO 735.—El etiquetado de las f6rmulas, ademas de cumplir con la Ley en
lo que corresponda, se ajustari a lo siguiente:

I. El producto se denominard “Férmula para lactantes’ o “Férmula en polvo para
lactantes™, segln corresponda o de cualquier otra manera que indique la verdadera na-
turaleza del alimento;

II. Se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto.

Si el 90% o m4s de las proteinas provienen de la leche, el producto podra denominar-
se “Férmula (en polvo) para lactantes a base de leche”;

III. Siel productono contiene leche o alguno de sus derivados, se indicara en forma
expresa ‘““No contiene leche”, o *“No contiene derivados lacteos’, o una leyenda equiva-
lente;

IV. Siel producto se destina a lactantes con necesidades especiales de nutricién, se
seilalara claramente la necesidad especial para la que se va a emplear y la propiedad o
propiedades dietéticas en que se basa;

V. Si el producto contiene como minimo 1mg. de hierro por 100 kcal utilizables, se
denominara: “Férmula con hierro para lactantes’’;

VI. Se declarari el valor nutritivo del producto, como sigue:

a) La cantidad de energia expresada en kcal y la cantidad en gramos de proteinas,
carbohidratos y grasas por cada 100 kcal utilizables, por cada 100 g de producto, asf co-
mo por cada racién de producto cuyo consumo se sugiere, y

b) Lacantidad total de cada vitamina, mineral, de colina y de cualquier otro ingre-
diente a que se refiere la fraccién VII del articulo anterior, por cada 100 keal utilizables
por cada 100 g del producto, asi como por cada racion del mismo cuyo consumo se sugie-
re.

VII. Se darén instrucciones sobre la conservacién en almacén del producto, indi-
cando la fecha de su caducidad;

VIII. Sedaraninstruccionesen laetiqueta o en el folleto que acompaiie al producto
sobre la manera de prepararlo y utilizarlo de modo que no induzcan a desistir de la lac-
tancia materna, asf como sobre su almacenamiento y conservacién antes y después de
abrir el envase;

IX. Debera seflalarse que la férmula para lactantes sélo debe ser utilizada cuando
el médico lo indique;
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X. Debera ostentar una leyenda doride se afirme la superioridad de la lactancia
materna;

XI. Deber4 figurar claramente los procedimientos para la preparacién adecuada
de la férmula, con el fin de prevenir dafos a la salud;

XII. Deber4 aparecer en la etiqueta la siguiente leyenda: “Si este producto cambia
su apariencia, color, olor y sabor, debe desecharse”;

XIII. Las etiquetas de las fé6rmulas para lactantes no podran ostentar leyendas ni
imégenes que las acrediten como idénticas y superiores a la leche materna, sélo podran
ostentar ilustraciones relativas a la preparacién de la fé6rmula para lactantes;

XIV. Nodeberan utilizarse términos como “Humanizado”, ““maternizada’’, o simi-
lares, y

XV. Debera seflalarse que, en el caso de lactantes mayores de 6 meses, se requiere
de alimentacién complementaria.

ARTICULO 736.—Las fé6rmulas para l.actantes deberan formar suspensiones libres
de particulas gruesas o grumos para poder ser administradas con biberén.

ARTICULO 737.—Los fabricantes o los distribuidores sélo podran hacer donativos
de equipo, utensilios o de materiales informativos o educativos sobre f6rmulas para lac-
tantes, a solicitud y con la autorizacién escrita de esta Secretaria. Dicho equipo o mate-
riales pueden llevar el nombre 0 logotipo de la empresa donante, pero no deben referirse
a las caracteristicas de las férmulas para lactantes y sélo se podran distribuir por con-
ducto de las instituciones del Sector Salud.

ARTICULO 738.—No se autorizardn muestras gratuitas de fé6rmulas para lactantes

CAPITULO II
Alimentos Envasados para Lactantes y Nifios de Corta Edad

ARTICULO 739.—Se entiende por alimentos envasados para lactantes y niflos de
corta edad, los que se utilizan durante el perfodc normal de la ablactacién y durante la
gradual adaptacién de los lactantes o de corta edad a la alimentacién normal. Se exclu-
yen-los elaborados a base de cereales.

ARTICULO 740.—Los alimentos envasados para ser suministrados directamente,
serén sometidos a tratamiento térmico antes o después de ser envasados en recipientes
herméticamente cerrados; y los deshidratados, a tratamiento por medios fisicos, a fin
de evitar, en ambos casos su descomposicién.

Las especificaciones microbiolégicas de &stos productos se sefialaran en la norma co-
rrespondiente.

ARTICULO 741.—Los alimentos envasados para lactantes y nifios de corta edad,
pueden prepararse con cualquier producto reconocido porla Secretaria como apto para
el consumo humano y apropiado para tales alimentos, inclufdas las especias. Podrén
agregarse vitaminas y minerales de acuerdo con la norma correspondiente. Pueden pre-
sentarse en forma de jugo, colados o picados.

ARTICULO 742.—En los productos envasados, el contenido total de sodio no excede-
r4 de 200 mg/100 g, calculado en relacién con €l producto preparado para el consumo,
de conformidad con las instrucciones de empleo. No se agregara sal (NaCl) a los produc-
tos de fruta y a los postres a base de fruta.

ARTICULO 743.—El etiquetado de los alimentos envasados, ademas de ostentar las
leyendas que corresponden de acuerdo con la Ley General de Salud, se ajustar a lo si-
guiente:

I. La denominacién del alimento scré la del ingrediente o los ingredientes més im-
portantes o caracteristicos;

II. Se declarari el valor nutritivo del producto, como sigue:

a) La cantidad de energia expresada en cal y, en su caso la cantidad de proteinas,
carbohidratos y grasa en gramos por cada 100 g del alimento, y

b) Ensu caso, se indicara la cantidad total de cada una delas vitaminas y mincrales
afiadidos que contengan el producto final por cada 100 g.

III. Si el producto contiene aditivos, autorizados, se indicaré su nombre, funcién
y porcentaje;

IV. Se daran instrucciones sobre su conservacién en almacén;

V. Enla etiqueta o en el folleto que acompaia el producto, se daran instrucciones
sobre su preparacién y uso, asi como su almacenamiento y conservacién antes y dcspués-
de abrir el envase;
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VI. Cuando el producto contenga betabel o espinacas, se indicari en la etiqueta:
“Para nifios de més de doce semanas’’;

VII. Debers indicarse la forma de verificar que el cierre del envase con producto
no ha sido violado, y

VIII. Deber4 incluir informacién sobre el grupo de edad de la poblacién infantil pa-
ra el que est4 recomendado su consumo.

CAPITULO II1
Alimentos Elaborados a Base de Cereales, para
Lactantes y Nifios de Corta Edad

ARTICULO 744.—Se entiende por alimentos elaborados a base de cereales para lac-
tantes y nifos de corta edad, los destinados a completar el régimen dietético de éstos.
Sedistinguen las harinas de cereales, cocidos, simples o compuestos, las galletas, los biz-
cochos u otros.

ARTICULO 745.—Si el producto ha de mezclarse con agua antes de ser consumido,
deber4 contener un minimo de 15% de proteinas en base seca. La cantidad de la proteina
no seré inferior al 70% de la calidad de la caseina.

ARTICULO 746.—El pan dulce con leche (bizcochos de leche) se prepararan con la
adicién de un minimo de 10% m/m de proteinas de la leche.

' ARTICULO 747.—El contenido de sodio en el cereal seco y en las pastas alimenticias
no exceders de 100 mg x 100 g del producto listo para ser consumido.

ARTICULO 748.—El contenido de sodio en galletas y bizcochos no exceders de 300
-mg x 100 g del producto listo para su venta.

ARTICULO 749.—La cantidad de sodio derivada de las vitaminas o minerales o am-
bos que se agregen, previa autorizacién de la Secretaria, quedaréa dentro del limite sefia-
lado en los articulos 747 y 748 de este Reglamento.

ARTICULO 750.—Todos los procedimientos de elaboracién y de desecacién se lleva-
rén a cabo de manera que las pérdidas en el valor nutritivo de los productos sean mini-
‘mas, especialmente en la calidad de sus proteinas.

ARTICULO 751.—E] contenido de humedad de los productos elaborados a base de
cereales, se establecera en la norma correspondiente, y su nivel sera tal que reduzca al
minimo la pérdida de su valor nutritivo e impida la multiplicacién de microorganismos.

ARTICULO 752.—El etiquetado de los alimentos elaborados a base de cereales para
lactantes y nifios de corta edad, ademés de cumplir con la Ley en lo que corresponde, se
ajustara a lo siguiente:

1. La denominacién sera, segun corresponda: ‘‘Cereal seco para Lactantes o Niftos
de Corta Edad o Ambos”,’*Galletas para lactantes o nifios de corta edad o ambos™ o
‘“Pan de dulce con leche o bizcochos de leche para lactantes o nifios de corta edad o am-
bos” o cualquier otra designacién adecuada que indique la verdadera naturaleza del
producto.

II. Se declarara el valor nutritivo del producto, como sigue:

a) Lacantidad deenergia expresada en Keal y el nimero de gramos de proteinas,
carbohidratos y grasa por cada 100 g. de alimento, y

b) Ensucaso, se indicara la cantidad total de cada vitamina y mineral afladido que
contenga el producto final por cada 100 g. del alimento.

III. Si el producto contiene aditivos, se indicard su nombre, funcién y porcentaje;

IV. Se dardn instrucciones sobre su conservacién en almacén;

V. Enlactiqueta, o en el folleto que acompariie al producto, se daran instrucciones
sobre su preparacién y uso, asi como sobre su almacenamiento y conservaciéon antes y
después de abrir el envase, y una vez preparado el producto;

VI. Cuando el producto contenga proteina en menor cantidad o calidad de 1a sefia-
lada en el articulo 745 de este Capitulo, en las instrucciones de la etiqueta debers indi-
carse ‘‘utilicese leche o leche cn polvo pero no agua’’ para diluir o mezclarlo, o una indi-
cacién equivalente, y

VII. Cuando el producto contenga mas del 15% de proteina, las instrucciones para
dilucién que se den deberén indicar que puede utilizarse agua, leche o leche en polvo,
de conformidad con los consejos del médico.

ARTICULO 753.—Todos los ingredientes que intervengan en la elaboracién de los
productos destinados a la alimentacién de los lactantes y nifios de corta edad seran lim-
pios, inocuos, apropiados para el consumo infantil y de buena calidad.
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ARTICULO 754.—En la elaboracién de los productos que se destinen a la alimenta-
cién deloslactantes y nifios de corta edad, la Secretaria autorizara Unicamente los aditi-
vos que sean estrictamente necesarios de acuerdo con la norma correspondiente.

ARTICULO 755.—En la elaboracién de los productos que sc destinen a la alimenta-
cién de los lactantes y nifios de corta edad, queda prohibido el empleo de nitritos, gluta-
matos y edulcorantes artificiales.

ARTICULO 756.—Los productos destinados a la alimentacién de los lactantes y ni-
fios de corta edad, no deberan rebasar los limites de residuos de plaguicidas, metales pe-
sados o sustancias téxicas, que sefiale la norma correspondiente.

Estos productos no contendrin residuos de hormonas, antibiéticos ni sustancias far-
macoldégicamente activas.

ARTICULO 757.—Los productos y sus componentes destinados a la alimentacion de
los lactantes y nifios de corta edad, no serdn sometides a rafliacién ionizante para su con-
servacién u otro propésito.

TITULO DECIMO SEGUNDO
Cacao, Café, Té y Productos Derivados
CAPITULO I
Cacao y sus Derivados

ARTICULO 758.—Se entiende por cacao, el grano entero sano y limpio, extraido de
las mazorcas maduras de los arboles de la especie Theohroma cacao, de la familia de las
esterculéceas.

ARTICULO 759.—-Los granos de cacao, segtin el tratamiento a que se sometan, pue-
den ser:

I. Cacao en grano lavado, secado y no fermentado, y

II. Cacaoc en grano fermentado.

Las especificaciones sanitarias de estos productos las establecera la Secretaria.

ARTICULO 760.—Se ‘entiende por cocoa, el producto obtenido del cacao tostado y
descascarillado al que se le ha extraido parte de la manteca y, de acuerdo con el conteni-
do remanente, se distinguen tres variedades: N

I. Cocoa de bajo contenido de grasa 8% mirimo y 13.9% maiximo de grasa de cacao;

II. Cocoa de contenido medic de grasa, 15% minimo y méaximo 19.9% de grasa de
cacao, y

III. Cocoa con alto contenido de grasa, 2% minimo de grasa de cacao.

ARTICULO 761.—La composicién, caracteristicas y especificaciones sanitarias de
los productos elaborados con cacao y sus derivados, tales como chocolates, bombones,
coberturas y otros, se estableceran porla Secrctaria. Tratandose de los productos que
contengan entre sus ingredientes, bebida alcohélica o relleno alcoholizado, su contenido
expresado en alcohol etilico anhidro, no seré superior al 1.8% con respecto al producto
terminado .

ARTICULO 762.—En la elaboracién de productos derivados directos genuinos de ca-
cao, se prohibe:

I. Utilizar aceites y grasas extranos al cacao, con excepcién de los de la leche;

II. Adicionar casearilla de cacao y otras sustancias ineries;

III. Emplear aditivos que no estén expresamente autorizados, y

1V. Utilizar cacao alterado o atacado por plagas, con sabor extranio o que contenga
sustancias peligrosas, as{ como contener aflatoxinas en cantidad que rebasen el limite
miximo que establezca la Secretaria.

ARTICULO 763.—El etiquetado de los productos del cacao y sus derivados ademas
de lo que sefiala el articulo 210 de la Ley, dcbera cumplir con lo siguiente:

1. En el caso de los productos que contienen alcohol etilico o bebidas alcohélicas, la
denominaci6n especifica contendr4 el nombre de la bebida genuina que se utiliza; en su
caso, debers anteponerse la palabra “sabor” al nombre de 1a bebida que imita, y

II. Incluir la fecha de caducidad del producto.

CAPITULO I
Café y sus Derivados
ARTICULO 764.—Se entiende por café, el grano de las diferentes variedades del gé-
nero Coffea, de la familia de las Rubi4ceas, pudiéndoese presentar como:
I. Café verde. Es el grano de café al que se le han quitado las capas que lo cubren
(beneficiado) con ¢l fin de poder ser procesado, y
II. Cafétostado. Es el grano de café verde que ha sido sometido a la accién del calor

+
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a un minimo de 150° C para desarrollar el color, aroma y demés cualidades que le son
caracteristicas.

ARTICULO 765.—El café tostado podra presentarse como:

I. Grano molido, con o sin aziicar, dentro de los limites permitidos;

II. Seoluble, instantaneo pulverizado o granulado, descafeinado o no, con o sin
azdcar, y

III. Otros.

Las especificaciones quimicas y sanitarias las establecer4 la Secretaria en la norma
técnica correspondiente.

ARTICULO 766.—El café tostado, por su contenido o no de aztGear se denomma:

I. Café puro, cl que no contiene azficar;

II. Café, al que se adicionen hasta un 10% de azlcar caramelizada, y

III. Café mezclado, al que sc adiciona hasta un 30% de azlicar caramelizada.

Queda prohibida la adicién de cualquier otro ingrediente al café.

ARTICULO 767.—Se entiende por café puro soluble, el producto scluble en agua ob-
tenido por la deshidratacién de la infusién de café tostado. No contendra almidén ni més
de 4% de humedad y los contenidos de cafeina, dextrinas y cenizas, y demaés especifica-
ciones, se estableceran en la norma respectiva.

ARTICULO 768.—Se entiende por café descafeinado soluble, cl producto diluido en
agua, que se obticne por la deshidratacién de la infusién descafeinada de café tostado.

Su contenido de cafeina no seré superior a 0.2% y no contendra mas de 4% de hume-
dad. Las demas especificaciones ténicas se estableceran en la norma.

ARTICULO 769.—Se entiende por café mezclado soluble con azticar, el producto so-
luble al agua, obtenido por la deshidratacién de la infusién de café tostado y mezclado
con 30% méaximo de azicar caramelizada y con una humedad hasta un maximo de 4%.
Su contenido de cafeina se ajustara a lo que establezca la norma correspondiente.

ARTICULO 770.—El café tostado y el soluble, exceptuando el café de grano y el mo-
lido a la vista del consumidor, s6lo podra venderse en envases sanitarios, y que mencio-
nen ademaés de lo que sefiala el articulo 210 de 1a Ley, el porcentaje de aziicar que contie-
ne cl producto en su caso.

ARTICULO 771.—Se prohibe:

I. Elaborar o vender productos distintos de los comprendidos en este Capitulo, cu-
ya forma de presentacion al pablico haga suponer que se trata de algunos de ellos o in-
duzca a error, y

II. Utilizarla palabra café en el envasado, etiquetado y venta de cualquier produc-
to distinto al café, siempre que no lo contenga.

CAPITULO III
Té y sus Derivados

ARTICULO 772.—Para los fines de este Titulo, se considera té, los productos elabo-
rados con las hojas jévenes y las yemas, sanas y limpias de las distintas especies, del gé-
nero boténico thea, en buen estado de conservacién, convenientemente procesadas, cuya
infusién se destina para el consumo humano y que posean el aroma y gusto caracteristi-
co de su variedad y zona de producci6n, también serin equiparables a estos productos,
aquellos que sean elaborados en los términos y condiciones que establezca la norma.

ARTICULO 773.—Como té, por el proceso a que se somete, se distinguen los siguien-
tes productos:

I. Té verde;

II. Té negro, .

III.. Té descafeinado, y

IV. Té soluble, descafeinado o no,

La composicién y especificaciones sanitarias las establecera la Secretaria.

ARTICULO 774.—Se entiende como té verde, el producto preparado con las hojas de
té no fermentadas, sometidas a las maniobras y tratamientos que comprende los proce-
dimientos llamados hinda, chino y japonés.

ARTICULO 775.—Se entiende como té negro, el producto preparado con las hojas de
té fermentadas, sometidas a las maniobras y tratamientos conocidos como hindd, chino
y japonés.



88 Primera Seccidén DIARIO OFICIAL Lunes 18 de enero de 1988

ARTICULO 776.—El té verde o negro descafeinado, no contendra més de 0.1% de
cafeina.

ARTICULO 777.—Se entiende por té soluble, el producto obtenido por la deshidrata-
ci6n de la infusién de té. Tendr& como méximo 4% de humedad, y la cantidad de cafefna
y tecobromina se cstablecerd en la norma correspondiente.

ARTICULO 778.—Se entiende por té soluble descafeinado, el producto soluble en
agua, obtenido por la infusién de té. Tendra como méaximo 0.4% de cafefna ¥ no méas de
4% de humedad.

CAPITULO 1V
Productos para Infusiones

ARTICULO 779.—Se entiende por producto para infusién, aquél obtenido de partes
de plantas inocuas, limpias, sanas, molidas o no.

ARTICULO 780.—El producto a que se refiere el articulo anterior estar4 libre de al-
teracién. El contenido de otras partes de la propia planta y materia extrafia, no excedera
de los limites que establezca la Secretaria en la norma técnica correspondiente. .

ARTICULO 781.—En el etiquetado del producto para infusién, ademas del nombre
usual o comiin, tritese o no de mezcla de diferentes plantas, se har4 figurar a continua-
ci6n el nombre bot4nico correspondiente, sefialando género y especie.

ARTICULO 782.—El polvo soluble para preparar infusién, es el producto obtenido
por deshidratacién total del extracto o infusién de uno o m4s de los productos que auto-
rice la Secretaria para ese fin.

ARTICULO 783.—Se prohibe la adici6n de sustancias colorantes a los productos a
que se refieren los articulos 772, 777 y 779 de este Reglamento.

ARTICULO 784.—La proporcién de residuos-de plaguicidas y metales pesados no
excedera el limite méximo que establezca la Secretaria.

TITULO DECIMO TERCERO
Bebidas no alcohélicas, productos para prepararlas y
productos congelados de 1as mismas
CAPITULO1
Bebidas no alcohélicas

ARTICULO 785.—Se entiende por bebidas no alcohélicas, 1as bebidas industrializa-
das endulzadas o no, que puedan prepararse ¢con agua potable o purificada o con agua
mineral, a las que se agregan aditivos, saboreadores naturales o sintéticos y colorantes
autorizados, adicionadas o no de jugo o pulpa de frutas, que pueden contener biéxido
de carbono y hasta 1.9% de alcohol etilico, y que para su venta o suministro al piblico
requieren estar protegidas con envases provistos de cierre hermético para prevenir su
contaminacién. Se incluyen en esta definicién, las diversas clases de agua envasada para
consumo humano.

ARTICULO 786.—Las bebidas no alcoh6licas deben estar exentas de materia extra-
fia, tales como fragmentos de insectos, pelos, excreta, fragmentos de semilla y cascara
de fruta.

ARTICULO 787.—Se entiende por productos para preparar bebidas refrescantes, los
elaborados con mezcla de afucar, saboreadores naturales, artificiales o idénticos a los
naturales y aditivos autorizados por la Secretaria, con o sin fruta o jugo de frutas deshi-
dratadas, y que requieren de adicién previa de agua potable o purificada para su consu-
mo.

ARTICULO 1788.—El agua potable envasada comprende:

1. ‘Agua purificada;

II. Agua mineral natural, y

IIT. Agua mineralizada artificialmente, que podr4 estar carbonatada o no.
ARTICULO 789.—Las especificaciones fisicas y quimicas, asi como la calidad micro-
biolégica del agua purificada, corresponderin como minimo a las del agua potable y
a lo que se establezca en la norma correspondiente.

ARTICULO 790.—Las caracteristicas fisico-quimicas del agua mineral corresponde-

rén a las que establezca - 1a Secretaria en la norma técnica correspondicnte.

ARTICULO 791.—El agua mineralizada debera contener de 500 a 1,000 ppm. de bi-
‘carbonato de sodio o sulfato de sodio, o una mezcla inocua de sales.

ARTICULO 792.—El agua mineral y mineralizada deberan cumplir con las caracte-
Iristicas microbiol6gicas del agua potable.
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ARTICULO 793.—La carbonatacién del agua ernbotcliada deberd efectuarse con
anhidrido carbénico quimicamente puro, exento de 4cido nitroso, scido sulfihidrico,
anhidrido sulfarico y otras impurezas. Su contenido de monéxido de carbono no deber

ser superior al 0.2% en volumen, y la presién del gas no debera ser mayor de 5 atmésfe-
ras.

" ARTICULO 794.—Se entiende por refresco, imitaci6én a sabor de,__, a 1a bebida en
cuya composicién intervienen saboreadores naturales, artificiales o sintéticos idénticos
a los naturales y jugo o pulpa de fruta en la cantidad que al efecto sefiale la norma co-
rrespondiente. En ¢l espacio en blanco, debera figurar el nombre del sabor que imita o
el nombre y el porcentaje de jugo o pulpa que contenga.

ARTICULO 795.—Con la denominacién de “refresco con__ y “‘refresco de_ ", se
considerara al producto en cuya composicién interviene jugo o pulpa de fruta, fruta que
contenga en una cantidad que se scfialaré en la norma correspondiente. En el espacio en
blanco, se hara figurar el nombre de la fruta y el porcentaje de jugo o pulpa que conten-
ga.

ARTICULO 796.—Los refrescos con extracto de nuez de cols, no deberén contener
més de 0.025 de cafeina.

ARTICULO 797.—Los refrescos de sabores de frutas citricas deberan contener aceite
esencial de la fruta correspondiente.

ARTICULO 798.—Con la denominacién de “bebida de_ se entiende la bebida re-
frescante que contenga cuando menos 40% de jugo o pulpa de fruta, con excepcién de la
fruta que a esa concentracién no sea aceptable por el consumidor. En el espacio en blan-
co, se haré figurar el nombre y el porcentaje de la fruta o frutas que contenga.

ARTICULO 799.—Con 1a denominacién de bebida del 1imén, se entiende 1a bebida
refrescante que contience no menos de 3.5% de jugo de limén y con 12 de “naranjada’,
la que contiene no menos de 50% de jugo de naranja.

ARTICULO 800.—En los refrescos y bebidas no aleohélicas queda prohibido utili-
zar:

I. Aditivos que no autorice la Secretaria para estos productos;

II. Espumantes;

III. Accites esenciales, extractos o concentrados clasificados de jugos, celdillas va-
cias de citricos o esencias naturales o artificiales idénticas a 1as naturales o sintéticas
como sustitutos de jugos o pulpas de fruta, y

IV. Sacarina, aspartame y otros edulcorantes. Se exceptidan de esta prohibicién los
refrescos para regimenes especiales de alimentacién, y en las cantidades expresamente
autorizadas.

ARTICULO 801.-La calidad microbiolégica de las bebidas a que se refiere este titu-
lo, corresponderi a la del agua potable, con las excepeiones que se sefialen, en su caso,
en la norma correspondiente.

CAPITULO II
Productos para preparar bebidas no alcohélicas y refrescos

ARTICULO 802.—Los productos para preparar bebidas no alcohélicas y refrescos,
pueden presentarse en la forma de polvos, jarabes y concentrados.

ARTICULO 803.—Los productos a que se refiere el articulo anterior, estaran exen-
tos de materia extraiia.

ARTICULO 804.—Con la denominacién de “*jarabe sabor imitacién a__"", se entiende
el producto elaborado con agua potable y una concentracién elevada de azicares. En el
espacio en blanco, se hara figurar el nombre dela fruta cuyo sabor se imita. Podré conte-
ner jugo o pulpa dc fruta en una cantidad que se establezca en la norma correspondiente.
El porcentaje de jugo o fruta también se haré figurar en el espacio en blanco.

LR}

ARTICULO 805.—Con la denominacién de *‘jarabe con jugoopulpade_____ >, 0
“‘jarabe de jugo o pulpa de __", se entiende ¢l producto que contiene una cantidad
tal de jugo o pulpa de la fruta, que al agregarse ¢l agua necesaria para preparar la bebi-
da final, ésta contenga la cantidad de jugo o pulpa de fruta que sc seftala en la norma
correspondiente. En ¢l espacio en blanco, se haré figurar el nombre de la fruta utilizada,
as{ como su porcentaje.

CAPITULO III
Bebidas ne alcohélica congeladas
ARTICULO 806.—Con la denominacién de “nieve imitacién sabor de ___ ”’ se
considera al producto elaborado con agua potable como base, adicionada de azGcear, sa-
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borizantes naturales, artificiales o sintéticos, idénticos a los naturales y colorantes, con
incorporacién de aire en la proporcién necesaria, todo de conformidad con 1a norma co-
rrespondiente. En el espacio en blanco se pondra el sabor que corresponda.

ARTICULO 807.—Con la denominacién “nieve con 'o‘“nievede_____se
entiende el producto elaborado con agua potable como base, adicionada con aztcar, jugo
y pulpa de frutas en la cantidad que establezca la norma correspondiente, y con incorpo-
racién de aire en la proporcién necesaria. En el espacio en blanco, se har4 figurar el nom-
bre de la fruta empleada.

ARTICULO 808.—Se prohibe efectuar las siguientes manipulaciones con las nieves:

I. Colocar hielo directamente sobre 1a nieve durante la elaboracién o conservacién;

II. Permitirla salida dela fabrica de nieves sin envases o envolturas que las prote-
jan e identifiquen;

III. Recongelar los productos que hayan salido de la fabrica, y

IV. El empleo de conservadores.

ARTICULO 809.—Con la denominacién de “Paleta de agua sabor imitacién de

", se entiende al producto elaborado con agua potable como base, adicionado de
azlicar u otro edulcorante nutritivo, saborizantes naturales, artificales o sintéticos,
idénticos a los naturales y colorantes, en las cantidades que se establezcan en la norma
correspondiente, sin incorporacién de aire. En el espacio en blanco se pondra el nombre
del sabor que se imita.

ARTICULO 810.—Con la denominacién de “paletas deaguacon_______ " y **paletas
deaguade________ ", se entiende el producto congelado elaborado con agua potable co-
mo base, adicionado de azicar u otro edulcorante nutritivo, esencia de fruta, frutas fres-
cas o conservadas o bien jugo de frutas, en la proporcién que establezca la norma co-
rrespondienté, y sin incorporacién de aire. En el espacio en blanco se hara figurar el por-
centaje y nombre de la fruta empleada en cualquiera de sus formas.

Se autoriza el empleo de saboreadores y colorantes permitidos en los términos del
presente ordenamiento.

ARTICULO 811.—Las nieves y paletas heladas no daran lugar a un desarrollo de
mas de 10,000 colonias de gérmenes por gramo de producto en el material fundido, por
siembra en placas de gelosa-triptona-glucosa, incubadas a 37°C durante 48 hrs. Estarin
libres de gérmenes patégenos y la presencia del bacilo coli no excederéa de la tolerancia
para el agua potable.

ARTICULO 812.—Con la denominacién de “congelada’” se entiende el producto con-
gelado claborado a base de agua potable, endulzado, con jugo de fruta, adicionado de
-acidulantes, colorantes y saboreadores permitidos en los términos de este Reglamento
¥y la norma correspondiente.

ARTICULO 813.—Las congeladas deberan estar libres de patégenos y sus cuentas de
microorganismos corresponderan a las de agua potable.

ARTICULO 814.—Queda prohibido el empleo de conservadores ¢n las congeladas.

ARTICULO 815.—Las congeladas deberén presentarse con una doble envoltura de
material resistente c impermeable y su etiquetado, ademas de cumplir con lo que sefiala
el articulo 210 de la Ley, ostentara los siguientes textos: *‘antes de ingerirse, deséchese
la envoltura externa’’, ‘‘para proteccién de su salud, debe lavar sus manos y el envase
de este producto antes de consumirlo”.

ARTICULO 816.—La Secretaria establecera los mecanismos a través de los cuales se
asocien los productos referidos en este Titulo a la Politica Nutricional establecida por
la Secretaria, y vigilara su impacto en la salud general, especialmente en los grupos so-
cioeconémicos vulnerables. Al efecto, desarrollara con los sectores involucrados, pro-
gramas de orientacién en la materia.

TITULO DECIMO CUARTO
Productos para Regimenes Especiales de Alimentacién.
CAPITULO UNICO

ARTICULO 817.—Con la denominacién de ““productos para regimenes especiales de
alimentacién’’, se entienden 1os que se destinan a personas que requieren de una alimen-
tacién especial, diferencidndose de los de consumo normal por modificaciones en su
composicién, que permiten lograr un efecto determinado mediante una ingestién contro-

lada.
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ARTICULO 818.—La Seccretaria autorizara las caracteristicas de composicién y eti-
quctado de los productos para regimenes especiales de alimentacién, que cumplan con
los requisitos del articulo anterior.

ARTICULO 819.—Los productos alimenticios a los que se les incorporen sustancias
con accién medicamentosa o aquéllos que, en base a su composicién, se les atribuyan
propiedades terapéuticas, se consideraran como medicamentos.

ARTICULO 820.—Se considera como sustituto del azticar para consumo doméstico,
la sacarina o sus sales, Gnicamente en presentaciones que no excedan de 20 mg calcula-
dos como sacarina, equivalentes al poder edulcorante de una cucharadita medidora de
azlucar.

ARTICULO 821.—Se considera como sustituto del azicar, el aspartame, presentado
Gnicamente en envases individuales conteniendo igual o més del equivalente, en poder
edulcorante, a dos cucharaditas medidoras de aztcar. Cabe destacar que este sustituto
no podré emplearse para cocinar ni para hornear.

ARTICULO 822.—Son productos para regimenes especiales de alimentacién, los “re-
frescos sin calorias” y los “refrescos bajos en calorias”.

ARTICULO 823.—Con la denominacién de “‘refresco sin calorias’, se entiende la be-
bida refrescante ecn la que se ha sustituido el aztcar, con sacarina o aspartame. El pro-
ducto terminado contendri menos de una caloria por envase de consumo individual.

ARTICULO 824.—Con la denominacidén de *‘refresco bajo en calorias’’, se entiende
la bebida refrescante en la que se ha sustituido parcialmente el azicar u otro edulcoran-
te, con sacarina o aspartame. El valor calérico de este producto serd, cuando mucho, 50%
del correspondiente al producto elaborado con azticar. En ninglin caso contedrd mas de
20 calorias por 100 ml del producto terminado.

ARTICULO 825.—Los refrescos ‘‘sin calorias’ o ‘‘bajos en calorias”, no contendran
mais de 40 mg de sacarina o sus sales por 100 ml del producto.

ARTICULO 826.—En ct etiquetado de los refrescos “‘sin calorias” o “bajo en calorias”,
ademas de ostentar las leyendas a que se refiere el articulo 210 de la Ley, figuraran en su
caso, los siguientes: :

I. Los refrescos edulcorados con sacarina indicarén:

a) “Contiene __mg de sacarina (o la sal de sacarina empleada), un edulcorante artifi-
cial nutritivo, por cada envase de consumo individual”.

En el espacio en blanco se indicara la cantidad utilizada;

b) Contenido de calorias por envase de consumo individual, y

¢) El siguiente texto:

“El consumo de este producto no se recomienda para mujeres embarazadas y nifios me-
nores de sicte afios”.

II. Los refrescos edulcorados con aspartame, indicarédn:

a) “Contienc __mg de aspartame”. En el espacio en blanco, se indicara la cantidad uti-
lizada;

b) Contenido de calorias por envase de consumo individual, y

¢ Los siguientes textos:

“Este producto no debe consumirse por personas que padezcan fenilcetonuria porgue
contine fenilalanina”. “‘Su consumo no se recomienda para mujeres embarazadas y nifios me-
nores de sicte anos”.

HI. Los refrescos bajos en calorias, indicaran ademais:

a) “Contienie __g de azticar y ___g, del edulcorante” que contenga, debiendo mencionar
su nombre. En los espacios en blanco, se inscribiran las cantidades correspondientes.

b) El texto:

“El consumo de cste producto por personas diabéticas, debera ser autorizado por un mé-
dico”.

ARTICULO 827.—Se prohibe la venta a granel de los productos para regimenes especia-
les de alimentacion.

ARTICULO 828.—Quedan comprendidos dentro de este Titulo los alimentos modifica-
dos que se sefialan cn el articulo 17, fraccion V, los que deberén cumplir en su etiquetado,
ademés de 1o que seiale el articulo 210 de 1a Ley, con lo siguiente:

I. Lo que sc indica, en lo procedente, en el articulo 826 de este Reglamento,

II. En el caso de adicidon o eliminacién de alguno de los ingredientes, deber4 figurar la
composicién original del producto, y la composicién del producto modificado, y

III. Las leyendas que en cada caso se consideren necesarias por la Secretaria, a fin de
que ol consumidor esté dcbidamente informado sobre las caracteristicas del producto.
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TITULO DECIMO QUINTO
Ccreales, sus Productos y Harinas de Leguminosas.

CAPITULO I
Cereales

ARTICULO 829.—Se entiende por cereales, a las semillas o granos comestibles de ciertas
plantas pertenecientes a la famiiia de las gramineas, tales como: trigo, maiz, arroz, avena,
centeno, cebada y sorgo.

ARTICULO 830.—Se entiende por trigo, el grano maduro, entero, sano y seco, principal-
mente del género Triticum L., de las especics vulgare, compactum y durum. .

ARTICULO 831.—Se entiende por maiz, el grano maduro, entero, sano y seco del género
Zea, L., especie mays y otras.

ARTICULO 832.—Se entiende por arroz, el grano maduro, sano y limpio de Oriza Sati-
va, L., blanco o ligeramente amarillento.

ARTICULO 833.—El arroz que se venda o surninistre envasado, deber4 estar sano y lim-
pio, pudiéndose presentar:

1. Sin glumas, ni pericarpio y pulido;

. Precocido; ¢

III. Con pericarpio, y

IV. De otras forma autorizadas por la Secretaria,

ARTICULO 834.—Se entiende por avena, el graro entero, maduro, sano y seco de la Ave-
na Sativa, L.

ARTICULO 835.—La avena que se venda o suministre envasada al pablico, ademas de
cumplir con lo indicado en el articulo anterior debera estar limpia, pudiéndose presentar:

I. Entera y laminada, y

II. Entera, laminada y precocida.

La composicién y condiciones sanitarias, se estableceran en la norma correspondiente.

ARTICULO 836.—Los granos de centeno, cebads, sorgo y otros cereales, estardn enteros,
maduros, sanos y secos, v corresponderin a su clasificacion boténica.

CAPITULO 1T
Harinas de Cereales

ARTICULO 837.—Harina sin ninguna otra denotacién, es la de trigo para consumo hu-
mano,que se obtiene por molienda del Tritricum vulgare, Triticum compactum y Triticum
durum o mezcla de estos, limpios, en la que se elimina gran parte del salvado Yy gérmen y
cl resto se tritura hasta obtener un grado de finura adecuado y que para su venta o suminis-
tro al puablico se enfrega envasado.

ARTICULO 838.—S0lo se permitira el uso de conservadores en las harinas de cerea-
les, cuando estén comprendidos en el articulo 674 del Titulo Noveno del presente Regla-
mento, ¥y se hayan autorizado expresamente pars ello.

ARTICULO 839.—Los aclitivos alimentarios que se permiten para blanquear y mejo-
rar la harina son, ademais de los que autorice 1s Secretaria en la norma técnica los si-
guientes:

Niveles miximos

Agentes Blanqueadores de uso—
Peréxido de benzoilo.......ooeevver e 100 mg/kg
Bidxido de Cloro...viiiieiiiirieereieriii e 30 mg/kg
L0 T+ o'« TR U POt 1500 mg/kg
Mejoradores

AciAo ASCOTDICO-Liuiiiiiiineiiiiiiie et re et enen 200 mg/kg
Azodicarbonamide......cooviveiiiriiiiiinniiiiiie i e 45 mg/kg
Bromato de potasio......coceviiviiiiiiiiniiiiniin e 50 mg/kg
Clorhidrato de Cisteina-L.............. rvereerreeereriesarr e aeerrinarareereee 75 mg/kg
Didxido de QzuUlre.....cvevieiiierecriieeeeie e et ee st e e s e e 200 mg/kg
Fosfato MONOCALCICO.cuvviiin ittt eeer e enans 2500 mg/kg
Enzimas

Amilasas FUNZICaS..ccouvriiuercirrniieeniree et e ee e Limitadas por BPF

Cuando se modifica la combinacién de dos 0 més mejoradores de harina por su cfecto
sinérgico, la concentracién combinada no rebasara la del mejorador de mayor nivel ma-
ximo permitido que intervenga en dicha combinacién.
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ARTICULO 840.—Las harinas de cereales pueden ser integrales, conservando sus re-
siduos de cdscara y otros componentes. )

ARTICULO 841.—Como productos derivados del trigo, ademés de la harina, se dis-
tinguen:

g}x. Sémola y Semolina, es el producto resultante de la molienda del trigo, libre de
restos de sus tegumentos y germen. Por su granulosidad puede ser: sémola gruesa, cuan-
do el didmetro de los granulos es superior a 0.6 mm; sémola fina, cuando el diametro de
los granulos estd comprendido entre 0.4 mm y 0.6 mm; semolina, cuando dicho didmetro
se encuentra entre 0.2 mm. y 0.4 mm;

II. Salvado, es el residuo de 1a molienda, integrado principalmente por la cascari-
lla de trigo y una pequeiia parte de harina, y

III. Gluten, es el producto obtenido de la molienda del trigo, que concentra la pro-
teina del mismo.

ARTICULO 842.—Se entiende por harina de mafiz, el producto resultante de la mo-
lienda de los granos limpios de dicho cereal.

ARTICULO 843.—La harina de arroz es el producto obtenido de la molienda del gra-
no de arroz sin glumas ni pericarpio y limpio.

ARTICULO 844.—Se entiende por harina preparada, el producto resultante de mez-
clar 1a harina de uno o més cereales con diversos componentes que la hacen idénea para
su utilizacién directa en la elaboracién de diversos productos.

CAPITULO II1
Harinas de semillas de leguminosas secas y sus derivados

ARTICULO 845.—Se entiende por harina de frijol, el producto precocido que se ob-
tiene de la semilla del género y especie Phaseolus vulgare L., por procesos de molienda
y deshidratacion.

ARTICULO 846.—Se entiende por harina de soya, el producto que se obtiene de la
molienda de la semilla descascarada del género y especie Glycine soja L. Las harinas de
soya se clasifican en:

1. Harina integral de soya;

II. Harina desgrasada de soya, tostada o no, texturizada o no (con un contenido mi-
nimo de 50% de proteina en base seca), y

III. Harina de soya texturizada.

Los productos derivados de la harina de soya texturizada son los siguientes:

a. Concentrado de proteina de soya, texturizado o no {con un contenido minimo de
70% de proteina, en base seca), y

b Proteina aislada de soya (con un contenido minimo de 90% de proteina, en base
seca).

ARTICULO 847.—Harina integral de soya, es el producto que se obtiene de 1la mo-
lienda de las semillas del frijol de soya, con ciscara, y conservando su grasa.

ARTICULO 848.—Harina de soya desgrasada, es el producto obtenido de 1a molien-
da de las semillas del frijol de soya, descasdarado, hojuelado y sometido a un proceso
de extraccién del aceite, por medio de solventes autorizados, con eliminacién de los mis-

os.

ARTICULO 849.—La harina de soya texturizada, es el producto obtenido de las se-
millas de soya, debiendo contener no menos del 40% de proteina. Estard exenta del fac-
tor antitripsico y de la enzima lipo-oxidasa y la ureasa no rebasars el limite de actividad
enziméatica que establezea la Secretaria.

ARTICULO 850.—Concentrado de protefna de soya, es el producto obtenido de las
semillas de soya de las que se ha eliminado la mayor parte del aceite y componentes no
proteicos solubles en agua, debiendo contener no menos del 70% de proteina.

ARTICULO 851.—La protefna aislada de soya, es el producto obtenido de la fraccién
delasemilla de soya, exenta de los contenidos no protéicos, debiendo contener no menos
del 90% de proteina.

ARTICULO 852.—El etiquetado de los envases en que se vendan al ptblico harinas
de cereales y de semillas de leguminosas, ademais de cumplir en lo que corresponda con
losefialado enla Ley, cuando se les agreguen vitaminas ¥y minerales, consignara la canti-
da.d qe cada vitamina y mineral agregada por 100 g. de 1a harina de que se trate. Se dar4
asimismo instrucciones para su adecuado almacenamiento, indicindose la vida de ana-
quel bajo dichas condiciones. '

Las vitaminas y minerales que se afiadan a dichos productos, asi como sus cantida-
des, se establecerén por la Secretarfa en la norma correspondiente.
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ARTICULO 853.—Cada lote de produccién de harina de cereales y de semillas de
leguminosas que se destine para su venta a granel, asi como cada envase individual de
cada lote de produccién que se destine para su venta o suministro al publico, se identifi-
card en forma indeleble con una clave que identifique a dicho lote y al productor.

CAPITULO IV
Productos de Harina de Cereales

ARTICULO 854.—Entre los productos elaborados con harina de cereales se encuen-
tran:

I. Pan negro;

II. Pan blanco;

III. Pan de harina integral;

IV. Galletas;

V. Masas de harina fritas;

VI. Pastas de harina, sémola o semolina para sopas;

VII. Tortillas de harina de maiz;

VIII. Tortillas de harina de trigo;

IX. Harinas para atole;

X. Féculas;

XI1. Harinas preparadas;

XII. Pasteles;

XIII. Pan dulce, y

XIV. Otros.

ARTICULO 855.—Se entiende por productos de panificacién, los obtenidos del hor-
neado de mezclas de harina de trigo, y otros cereales; agua potable, sal y leudante, pu-
diendo adicionarse de otros ingredientes nutritivos.

ARTICULO 856.—Se entiende por pan negro, al producto obtenido por la panifica-
¢ién dela mezcla de harinas de trigo y centeno, pudiendo ser acidulado o no y adicionado
de especias.

ARTICULO 857.—Se entiende por pan blanco, el producto que resulta de hornear
una masa obtenida por la mezcla de harina, sal comestible y agua potable, fermentada
por la adicién de levadura activa. Para mejorar la calidad nutritiva de este pan, podran
agregarse leche, aziicar, mantequilla o grasa vegetal y acondicionadores de 1a masa.

ARTICULO 858.—Se entiende por pan integral, el elaborado de harinas y harina in-
tegral.

ARTICULO 859.—Se entiende por galleta, el producto que resulta de hornear una
pasta sin levadura, preparada con harina y azicar; adicionada o no de huevo, mante-
quilla o grasa vegetal u otros ingredientes comestibles; con o sin polvos gasificantes,
moldeada de distintas formas.

ARTICULO 860.—Las galletas, por su elaboracién pueden ser: simples, compuestas
o combinadas. )

ARTICULO 861.—Se entiende por galletas:

I.—-Simples Las que no contienen relleno ni cobertura.

II.—Compucstas Las que tienen relleno o cobertura.

III,.—Combinadas Las que tienen relleno y cobertura.

ARTICULO 862.—Cuando la denominacién de cualquier pan, galletas o productos
de panificacién, indique que contiene leche o huevo, estos ingredientes deberén estar
presentes, respectivamente, en un minimo de 4% de sélidos de leche y un 15% de huevo
fresco o su equivalente deshidratado.

ARTICULO 863.—Se entiende por masas de harina fritas, los productos formados
por una masa compuesta por agua potable, harina de cereales o de papa, pudiendo mez-
clarse con harina de tubérculos, adicionados o no de: levadura, polvos gasificantes, sal,
azlcar, leche, miel, especias y otros ingredientes alimenticios fritos en accite.

ARTICULO 864.—En la elaboracion del pan, galletas y otros productos de harina,
se permite la adicién de los siguientes ingredientes:

I. Gluten de trigo;

II. Harina de leguminosas;

III. Malta o extracto de malta;

IV. Chocolate, cocoa;

V. Frutas, frutas secas, desccadas, cristalizadas, y
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VI. Colorantes, saboreadores y conservadores autorizados en las cantidades que en
cada caso sefiale la norma correspondiente.

ARTICULO 865.—Seé entiende por pasta de harina para sopala obtenida por amasa
do mecénico de harina de trigo, sémola o semolina adicionada o no, de gluten y agua pa
table, a la que puedan agregarse, en su caso, colorantes naturales y artificiales permiti.
dos y otros ingredientes alimenticios adecuados, sometida a desecacion. Cuando se de-
-nomine de sémola o semolina, contedra como minimo un 50% de estos ingredientes.

* El producto terminado se presenta en diversas formas tales como fideos, tallarines
y otras figuras.

ARTICULO 866.—No se permitir4 1a elaboracién de pasta para sopa de sémola o se-
molina, cuando se pretenda emplear harina de trigo y pasta de sopa de sémola o semoli-
na trituradas de elaboraciones anteriores.

ARTICULO 867.—Se entiende por pasta de harina y huevo para sopa, a 1a que duran-
tesu m&s&do se le agregue no menos de 14% de huevo fresco o su equlvalente de huevo
en pﬂlw

AR‘!‘ICULO 868.—Se entiende por pasta rellena, al producto resultante de rellenar
fil pasta fresca, con algiin guiso de carnes picadas, verduras y otros alimentos prepara-

0s.

Para su eonservaclbn, deben protegerse con un envase adecuado y mantenerse en Te-
frigéracitn a temperatura no mayor de 6°C, hasta antes de la coccién para su consumo.

B etiquetado de estos productos, ademés de cumplir con lo indicado en el articulo
210 Jek Ley sefialars la fecha de elaboraci6n y de caducidad y la leyenda “manténgase
enr cidn”.

ULO 869. —Se prohibe el reproceso de pastas de harina para sopa o sobrantes
de lgzmilfnas que estén sucias, alteradas, 4cidas, infectadas, contaminadas o que con-
tengan materia extrafia.

ARTICULO 870.—Se prohibe el reproceso de pastas frescas para sopas reilenas cuyo
plazo de caducidad haya vencido.

ART!CULO 871.—Queda permlhdo el uso de colorantes naturales o artificiales,
Wﬂh ta no contenga huevo, espinaca u otros vegetales. La presencia de coloran-
tes ! o artificiales en estas pastas, debera declararse en Ias etiquetas, en texto
por mparado y junto a la denominacién, ademss de que se incluya en la lista de ingre-
dientes.

- ARTICULO 872.—Los procedimientos que se empleen para obtener los productos de
pantdm‘h, pasteles y pasta para sopas para el consumo humano, deberédn llevarse a cabo
bajo las condiciones de higiene y técnicas que aprucbe la Secretaria, a fin de asegurar
su calidad sanitaria.

ARTICULO 873.—Se entiende por tortilla de maiz, el producto elaborado con la ma-
sa oMna de maiz nixtamalizado y agua, sometida a coccién.

ARTICULO 874.—Se entiende por mafz nixtamalizado o nixtamal, el mafz sano y
limpio que ha sido sometido a cocimiento, con agua en presencia de hidréxido de calcio,
en proporeién adecuada por un tiempo minimo de tres horas y que ha sido lavado poste-
riormente.

ARTICULO 875.—Para la elaboracién de la tortilla se observaran las siguientes dis-
posiciones:

I. La masa debe ser limpia, fresca y haber sido elaborada con el mxtamal del dia;

II. Laharina de mafz nixtamalizado debers quedar libre de olor, sabor y color ex-
trafios al producto;

III, La masa deberd protegerse contra el polvo y fauna nociva;

IV. Las tortillas se guardaran en condiciones higiénicas, y

V. . El producto estar4 libre de signos de infestacién o de otras materias extraias.

ARTICULO 876.—En la elaboracién de la tortilla de maiz gueda prohibido:

I. Mezclar olote de mafz o cualquier otra materia extrana;

II. Utilizar mafz en mal estado, y

1. Utilizar pasta de maiz desprovista de su aceite.

ARTICULO 877.—El maiz que se utilice para la elaboracién de la tortilla no debers
sobrepasarloslimites de aflatoxinas y microtoxinas ﬁ]ados porla Secretaria enlas nor-
mas técnicas correspondientes.

ARTICULO 878.—Las condiciones sanitarias generales que deben guardar los moli-
nos de nixtamal, las fabricas de harina, los expendios de masa y las tortillerias, las esta-
blecers la Secretaria en las normas técnicas correspondientes.
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ARTICULO 879.—La composicion de la harina de cereales, de 1as harinas de semi-
llas de leguminosas y de sus productos, asf como los requisitos sanitarios no previstos
en este Reglamento, se estableceran en las normas correspondientes.

CAPITULOV
Productos Amiliceos y Frituras

ARTICULO 880.—Se entiende por productos amil4ceos, las harinas, los almidones
y las féculas obtenidas a partir de cereales, semillas de leguminosas y de los tubérculos,
raices, rizomas y de otras partes de vegetales.

ARTICULO 881.—Se entiende por botana, las semillas, tubérculos, pastas de harina,
frutas, frutas secas, sanas y limpias, que han sido sometidas a freido o no, salado o no
y adicionadas o no, de otros ingredientes y aditivos permitidos, los cuales no rebasaran
los limites que fije la Secretaria en la norma técnica correspondiente.

ARTICULO 882.—Se entiende por pasta de harina para botanas, el producto que se
obtiene del amasado mecénico de una mezcla de harinas de cereales, leguminosas, tubér-
culos y agua potable, a la que se le pueden agregar, en su caso, colorantes naturales y
artificiales autorizados por la Secretaria y otros ingredientes alimenticios. Las pastas
de harina para botanas deberan ser adicionadas obligatoriamente con ingredientes nu-
tritivos con valor proteico, en las cantidades que establezca la Secretaria en la norma
técnica.

ARTICULO 883.—Se consideran ingredientes adecuados para las botanas, la sal yo-
datada, en una cantidad no mayor de 2%, acidulante hasta 1%, picante de acuerdo a la
variedad de chile que se utilice, en 1a cantidad que se establezca en la norma y otros au-
torizados por la Secretaria.

ARTICULO 884.—Los tubérculos destinados a frituras, deben estar en su caso, pela-
dos, rebanados, sanos, lavados, limpios y fritos, y podran contener un maximo de
sal yodatada hasta el 2%, con acidulante del 0.5% a 1.0%, y picante, de acuerdo a la va-
riedad de chile que se utilice, en la cantidad que se establezca en la norma.

ARTICULO 885.—Los productos referidos anteriormente, no deberén rebasar la
cantidad de microorganismos y aflatoxinas que fije la norma correspondiente.

ARTICULO 886.—En la elaboracién de los productos sefialados en este Capitulo, se
evitaré la presencia de restos de insectos, pelos, excreta y otras materias objetables.
Ademés, no rebasarén los limites méximos de residuos de plaguicidas y contaminantes
quimicos y microbiolégicos que establezca la Secretaria. ,

ARTICULO 887.—Todos los productos a que se refiere este Titulo, deben almacenar-
se en condiciones sanitarias e higiénicas.

ARTICULO 888.—Para la elaboracién de los productos comprendidos en este Tit_ulo,
podran emplearse los aditivos autorizados por la Secretaria en la norma técnica corres-
pondiente. .

ARTICULO 889.—La Secretaria establecera los mecanismos a través de los cu.al'es se
asocien estos productos a la politica nutricional establecida porla Secretaria, y vigilara
su impacto en la salud general y especialmente en los grupos socioecon6micos mé§ vul-
nerables. Al efecto, desarrollara con los sectores involucrados, programas de orienta-
ci6én en la materia.

TITULO DECIMO SEXTO
Edulcorantes Nutritivos y sus Derivados

CAPITULOI
Edulcorantes Nutritivos

ARTICULO 890.—Se consideran edulcorantes nutritivos aptos para el consumo hu-
mano, a los productos cuya composicién predominantemente esté constituida por azaca-
res naturales, que se enlistan a continuacién:

I. Aztcar refinada;

II. Azicar estandar blanco;

III. AzGcar mascabado;

IV. Azicar pulverizada o glass;

V. Azicar cristalizada o cande;

V1. Piloncillo;

VII. Melado;

VIII. Melaza;

IX. Jarabe de caiia;
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X. AzGcar invertido;

XI. Glucosa de maiz;

XII. Fructosa, levulosa o azlcar de frutas;

XIII. Lactosa;

X1IV. Miel de abeja;

XV. Miel de maguey;

XV1. Miel demaiz, y

XVII. Otros que autorice la Secretaria.

ARTICULO 891.—Para el objeto de este Reglamento, se entiende por:

I. Azlcar o sacarosa, el producto cristalizado obtenido del jugo de la cafia de azicar
o de la remolacha;

II. Azicar refinada, el producto constituido esencialmente por cristales de sacaro-
sa de colorblanco brillante, con una pureza de 99.5%, que ha sido sometido a un proceso
de refinacién;

III. Azdcar estdndar blanco, el producto constituido esencialmente por cristales de
sacarosa que se obtiene de la cafia de azicar o de l1a remolacha azucarera, que no ha sido
sometido a un proceso de refinacién;

IV. AzGcar mascabado, el producto cristalizado, constituido esencialmente por sa-
carosa; obtenido por centrifugacién de una mezcla de miel y cristales de aztcar, sin eli-
minar después de la centrifugacién la pelicula de miel que los cubre;

V. Azicar pulverizada o azicar glass, el azicar refinada o estdndar que ha sido fi-
namente pulverizada, con o sin adicién de antiaglomerantes;

VI. Azfcar cristalizada, el producto obtenido de la cristalizacién lenta de la solu-
cién de azGear, presentidndose en forma de cristales prisméticos grandes y transparen-
tes;

VII. Piloncillo o panela, el producto sélido que se obtiene por evaporacién directa
del jugo de la cafia de azdcar, ya sea clarificada o no;

VIII. Melado, el producto de consistencia espesa que se obtiene por evaporacién del
jugo de cafla de azGear purificado antes de concentrarlo al punto de cristalizacién;

IX. Melaza, el producto de consistencia espesa de color café oscuro, que queda co-
mo residuo en la fabricacién del aztcar de caila o de su refinacién;

X. Jarabe de cafia, el liquido de consistencia espesa que se obticne por la evapora-
cién del jugo de la caiia o por solucién en agua del jugo de cafia concentrado o de la pane-
la;

XI. Azicar invertido, el producto obtenido por 1a hidrélisis de 1a sacarosa, consti-
tuido principalmente por la mezcla de dextrosa, levulosa y sacarosa;

XII. Glucosa de mafiz, el producto en polvo obtenido por hidrélisis del almidén de
mafz, constituido por dextrosa, maltosa, dextrinas y pequeiias cantidades de polisacari-
dos, sometidos a deshidratacién. Se presenta en trozos o granulos;

XIII. Fructosa o levulosa o azicar de frutas, la D-fructosa, purificada y cristaliza-
da, obtenida por hidrélisis enzimatica de la sacarosa;

XIV. Lactosa, el producto obtenido del suero de 1a leche, que se presenta en crista-
les o en polvo, inodoro y completamente soluble al agua;

XV. Miel de maguey, el producto que se presenta como liquido denso, de color lige-
ramente ambarino, de sabor dulce, obtenido por evaporacién parcial del aguamiel no
fermentado. El aguamiel es el jugo obtenido del raspado previo de la capa o cajete del
maguey pulquero del género Agave;

XVI1. Miel de Maiz, el producto liquido, siruposo, espeso obtenido por hidrblisis del
almid6n del mafz, constituido por mezcla de glucosa, maltosa y dextrinas, y

XVII. Seentiende por miel de abeja, el edulcorante natural elaborado por las abe-
jas (APIS MELLIFERA y otras especies) a partir del néctar de las flores.

ARTICULO 892.—La Secretaria establecera en las normas técnicas correspondien-
tes, las caracterfsticas sanitarias del proceso de los edulcorantes nutritivos y sus deriva-
dos. )

ARTICULO 893.—Se prohibe la adicién de edulcorantes sintéticos a los productos
objeto de este Titulo.

ARTICULO 894.—La Secretaria establecerd en la norma técnica correspondiente,
las especificaciones de pureza y los limites méximos permisibles de contaminantes qui-
micos y microbiolégicos en los productos objeto de este Titulo.
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ARTICULO 895.—Las sustancias reductoras en el azticar refinada, no deberén reba-
sar los limites establecidos en la norma correspondiente.

ARTICULO 896.—Los residuos de 4cido oxalico, dcido sulfiirico y anhidrido sulfuro-
so en el aziicar invertido, no deberén rebasarlos limites establecidos en la norma ¢orres-
pondiente.

ARTICULC 857.—La glucosa no deber rebasar los limites de residuos de dextrina,
fructosa o sacarosa que se establezcan en la norma correspondiente. 4

ARTICULO 898.—El melado y la melaza no deberén rebasar los 1imites de rafinosa
que se establezcan en la norma correspondiente.

ARTICULO 899.—La glucosa de mafz no debera contener cloruros alcalines. -

ARTICULO 800.—La Secretaria, en coordinacién con las Secretarfas de Agriculturs
y Recursos Hidréulicos, Desarrollo Urbano y Ecologfa, establecers los ligmitesmi::ims
permxslbles de residuos de plaguicidas en los vegetales utilizados como materla prima
de los productos objeto de este Titulo. ‘

ARTICULO 501.—No se permite el uso de aditivos para estos productos, con excep-
cién de los colorantes que en cada caso autorice la Secretaria.

ARTICULO 902.--Ios aziicares no deberdn contener materias extrafias, porencima
de los limites que se seflale en la norma correspondiente.

CAPITULO II
i . Micles
ARTICULO 903.—Est4 prohibido el uso de cualquier aditivo alimentario en la miel
,de abeja, asi como diluirla o mezclarle otros edulcolorantes o ingredientes adicionales.

ARTICULO 9%04.—La miel de abeja debera estar exenta de fragmen(’na de insectos,
pelos o excreta de roedores u ofra materia extraita similar.

' ‘Sélo es aceptable, en su caso, la presencia de fragmentos del panal original en que
‘se encontraba, o de cristales de aziicar provenientes de la misma eristalizacion natural
de los aziicares que contiene. '

ARTICULO 905.—La miel de maiz puede adicionarse de saboreadores y otros aditi-
vos autorizados por la Secretaria. En el caso de su consumo por poblacién menor de un

' afio, debera ajustarse a lo seiialado en la norma correspondiente,
ARTICULO 908.—La miel de maguey no deber4 presentar signos de termmtaciﬁm
CAPITULO" III
- Jarabes ‘

ARTICULO 907.—Se entiende por jarabe al producto obtenido de la dilucién, en:
agua potable, de los edulcorantes nutritivos mencionados en el articulo 890 de ete Re-
glamento pudiendo contener otros ingredientes y aditivos autorizados.

ARTICULO 908.—Se consideran ingredientes adicionales autorizados parsa los jara-
bes, el cacao, maltodextrinas y frutas o sus extractos, asf como los que autoﬁecexgren
mente la Secretaria.

ARTICULO 909.—En los jarabes se permite el uso de colorantes, consemdm; sa-
boreadores, acidulantes y otros aditivos autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 910.—La Secretaria establecera los limites méximos permisibles de con-
taminantes quimicos y microbiol6gicos en los jarabes.

CAPITULO IV
Gelatinas y Sustitulos

ARTICULO 911.—Se entiende por gelatina al producto elaborado con una mezcla de
azicar refinada con grenetina grado comestible, ingredientes adicionales y aditivos au-
torizados por la Secretaria.

ARTICULO 912.—Se entiende por grenetma grado comestible, el producto ohtenido
por hidrélisis &4cida o alcalina de material colédgeno (huesos, pieles y cartflagos).

ARTICULO 913.—La gelatina no debe contener gérmenes patdgenos, toxinas micro-.
bianas, inhibidores microbianos ni sustancias téxicas.

ARTICULOQ 914.—En la elaboracién de gelatina se permite el uso de saborizantes,
colorantes en una cantidad que no exceda el 0.1%, acidulantes, conservadores'y otros .
aditivos alimentarios autorizados y en los lfmites que establezca la Secretaria. Y

ARTICULO 915.--Se entiende por sustituto de gelatina o gelatina vegetal, al pro-
ducto elaborado con mezcla de azGear refinada, alginato de sodio con fuente de calcioen
un medio &cido, 0 carrageninas con fuente de sodio y potasio, con ipgredientes adiciona-
les y aditivos alimentarios autorizados por la Secretarfa, y deber cumplir con lo que
sefiala el articulo 813 de este Reglamento.
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ARTICULO 916.—El sustituto de gelatina no debera contener materias extratias, ta-
les como fragmentos de insectos, pelos y excretas de roedores y similares.

ARTICULO 917.—En los sustitutos de gelatina se permite el empleo de conservado-
res, saborizantes, colorantes, acidulantes y otros aditivos autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 918.—Se entiende por polvo para preparar postre estilo flan, el produc-
to obtenido a partir de 1a mezcla de azicar, gomas vegetales, aditivos, saborizantes en
una cantidad no mayor de 0.2% y colorantes artificiales o naturales en una cantidad no
mayor de 0.1%, en productos terminados permitidos por esta Secretaria en la norma téc-
nica correspondiente.

ARTICULO 919.—Las gelatinas, sustitutos de gelatinas y postres estilo flan pueden
expenderse totalmente preparados, utilizando para ello agua potable o leche pasteuriza-
da; pudiendo contener frutas o semillas comestibles que cumplan los requisitos sanita-
rios sefialados en este Reglamento.

ARTICULO 920.—Las gelatinas, sustitutos de gelatinas y postres estilo flan total-
mente preparados, requieren conservarse en refrigeracién. En su etiqueta debera figu-
rar la fecha de caducidad del producto.

CAPITULO V
Golosinas

ARTICULO 921.—Se entiende por golosina el producto de sabor dulce, textura va-
riada cuyo componente fundamental es el aztcar u otro edulcorante nutritive, pudiendo
contener ingredientes adicionales y aditivos alimentarios autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 922.—Se consideran ingredientes adicionales adecuados para las golosi-
nas, las frutas, semillas, leche y sus derivados, huevo'y otros productos alimenticios que
cumplan los requisitos sanitarios establecidos en este Reglamento.

ARTICULOQ 923.—Se permite el uso de antioxidantes en los limites autorizados por
la norma correspondiente, en los productos de confiteria elaborados a base de semillas
oleaginosas.

ARTICULO 924.—En la elaboracién de golosinas se permite el uso de colorantes has-
ta 0.1% saborizantes hasta 0.2%, espesantes y acidulantes hasta 2.0%, estabilizadores,
espumantes y otros aditivos autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 925.—Se permite el empleo de biéxido de titanio como colorante en los
productos confitados y gomas de mascar en un méaximo de 0.4%.

ARTICULO 926.—Las golosinas no deberin contener microorganismos patégenos,
toxinas microbianas, inhibidores microbianos ni productos téxicos.

ARTICULO 927.—Se prohibe el uso de conservadores en la elaboracién de polvos pa-
ra preparar gelatinas, postres y caramelos.

4

ARTICULO 928.—En la elaboracién de golosinas se permite el empleo de alcohol po-
table en una cantidad que no exceda del 1.8% en producto terminado.

ARTICULO 929.—Las gomas de mascar se podran fabricar a partir de una sustancia
o mezcla de sustancias coaguladas o concentradas, con adicién de un ablandador o plasti-
ficante, antioxidante y controlador de la polimeracién, previamente autorizados por la
Secretaria.

ARTICULO 930.—En la elaboracién de gomas de mascar se permite el empleo de adi-
tivos que estén dentro de los limites awtorizados.

ARTICULO 931.—Los productos sefialados en este Titulo, deberan cumplir con los
iimites fisico-quimicos y microbiolégicos que se establezcan en la norma correspondien-

e. -

ARTICULO 932.—Se permite el empleo de etilmaltol en una cantidad que junto con
los saborizantes empleados, no exceda el limite de 0.5%.

ARTICULO 933.—La Secretaria en coordinacién con el Instituto Nacional de la Nu-
tricién ‘“Salvador Zubiran”, vigilar4 el impacto que tengan estos productos en la salud
de la poblacién en cuanto a desnutricién, especialmente en los grupos vulnerables, a fin
de que se adopten medidas correctivas.

TITULO DECIMO SEPTIMO
Condimentos y Aderezos

CAPITULO1I
Condimentos
ARTICULO 934.—Se entiende por condimento, el complemento de los alimentos que
sirve para impartirles mejor sabor.
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Se clasifican como sigue:
I. Sal;

II. Vinagre, y

II1. Especias.

ARTICULO 935.—Se entiende por sal para consumo humano, el producto constitul-
do bisicamente por cloruro de sodio (NaCl) y que proviene exclusivamente de fuentes
naturales. Se presenta en forma de polvo blanco o cristales incoloros, solubles en agua
y de sabor salino franco, y sus especificaciones deberan estar de acuerdo con la norma.
Debe estar purificada y encontrarse libre de nitritos, nitratos, sales amoniacales y de
otros contaminantes.

ARTICULO 936.—La sal puede ser refinada o comn, y puede estar en grano o moli-
da.

ARTICULO 937.—Se entiende por sal refinada, la que ha sido sometida a
evaporacién al alto vacio.

ARTICULO 938.—Se entiende por sal comiin la que se obtiene por evaporacién solar
de agua de mar o de salinas.

ARTICULO 939.—La sal refinada tendré no menos de 98.5% de cloruro de sodio so-
bre base seca, y no més de 0.2% de humedad.

ARTICULO 940.—La sal com(in tendri no menos de 97% de cloruro de sodio sobre
base seca y no méas de 3% de humedad.

ARTICULO 941.—Para prevenir el bocio, la sal refinada para consumo doméstico
contendr4, con las excepciones que se sefialen por la Secretaria, 20 mg. de yodo en la for-
ma de yodato de potasio (K10,) o de sodio (Nal0;) por kilogramo; asi como una toleran-
cia de 5 mg. de menos ¢ 10 mg. de mas.

ARTICULO 942.—Para prevenir la aglomeracién de la sal refinada yodatada o no,
se permite agregar, solos o combinados, no mas de 2% de los siguientes antiglomerantes:

I. Carbonato de magnesio;

II. Silicato de calcio;

III. Silicato de magnesio;

IV. Estearato de magnesio;

V. Fosfato tricélcico, o

VI. Silicoaluminato de sodio.

VII. Estedrato de Calcio

ARTICULO 943.—Para coadyuvar a 1a prevencién de 1a caries dental, la sal refinada
yodatada para consumo doméstico contendr4, con la excepcién que sefiale 1a Secretaria,
250 mg. de fldor en 1a forma de fluoruro de sodio (NaF) por kilogramo; permitiéndose,
solamente, una tolerancia de 50 mg. de més o de menos.

ARTICULO 944.—La cantidad de yodo o de flior en la sal yodatada y fluorurada o
yodatada tinicamente, podra ser modificada cuando los estudios epidemiolégicos lo jus-
tifiquen.

- ARTICULO 945.—~El yodato de potasio o de sodio y el floruro de sodio que se utilicen
para yodatar y fluorurar la sal refinada, el pirofosfato de calcio y los antiaglomerantes
de que trata este Titulo, se ajustarén a las especificaciones que se sefialen en la norma
para la yodatacion y fluoruracién de la sal.

‘ ARTICULO 946.—La yodatacién y fluoruracidn de la sal comin molida se permitira

Gnicamente cuando el método utilizado garantice que el producto terminado contendré
uniformemente distribuidas las cantidades de yodo y flior establecidas en este Titulo
y en la norma correspondiente.

ARTICULO 947.—Se exceptta de fluorurarse, la sal para consumo humano que se
destina a la industria alimentaria; y de yodatarse, inicamente cuando el yodo interfiera-
en la calidad de los productos que se elaboren con ella.

ARTICULO 948.—Se exceptta de yodatarse y fluorurarse la sal que se destine a la
exportacién y la que se utilice para consumo animal. ‘ .

ARTICULO 949.—Se exceptia de fluorurar la sal refinada yodatada que se destina
para consumo de poblaciones cuyo abasto de agua contenga 0.07 mg o mas de fldor por
litro. Al efecto, el gobierno de la entidad federativa correspondiente cuidara que exista
esta correlacién en el territorio respectivo.

ARTICULO 950.—Se exceptia de yodatar la sal refinada que se destine para el con-
sumo de aquellas personas que por prescripcién facultativa deben evitarla,

ARTICULO 951.—Los productores o envasadores de sal para consumo humano, lle-
varén un control de la calidad del producto, de manera que garantice que cuando salga
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ala venta, relina los requisitos que se establecen en este ordenamiento, debiendoconser-
var el registro de dicho control por lote de produccién por el {érmino de tres afios y mos-
trarlo a la autoridad competente que lo requiers.

ARTICULO 952.—La sal para consumo humano se mantendré debidamente protegi
da contra la humedad y otras condiciones ambientales que puedan alterar su contenido
de yodo y fltor, o contaminarla, para lo cual se utilizardn envases de material resisten-
te, impermeable, inocuo y con cierre que garantice la conservacién de sus caracteristi-
cas.

ARTICULO 953.—Se entiende por vinagre, el producto obtenido por fermentacidén
acética del vino, cerveza, jugo de frutas sanas y maduras, cereales, o alcohol potable o
desnaturalizado.

ARTICULO 954.—El1 vinagre para consumo directo debe tener las siguientes caracte-
risticas:

I. Ser limpido;

II, Contener lo componentes propios de la materia prima empleada;

III. Tener el olor, sabor y color correspondiente a la materia prima utilizada, y

1V. La acidez expresada en 4cido acético, no sera inferior al 4% ni mayor del 6%.

ARTICULO 955.—La composicién de los diferentes vinagres a que se refiere el
articulo 953 de este Reglamentc la establecera la Secretaria.

ARTICULO 956.,—L.os vinagres podrin aromatizarse con especias y colorearse con
caramelo de azucar.

ARTICULO 957.—Los vinagres podran clarificarse con bentonita u otros permitidos
por la Secretaria.

ARTICULO 958.—El envase para el vinagre debe ser de materiales inocuos no corro-
sivos, y con tapén no susceptible de corrosién,

ARTICULO 959.—El etiquetado de los envases de los vinagres, ademds de cumplir
con lo sefialado en el articulo 210 de la Ley, figurara el procentaje de la acidez total que
contiene el producto, expresado en acido acético.

ARTICULO 960.—En la elaboracién de vinagre, queda prohibido el empleo de 4cido
acético que no provenga de fermentacién natural, asi como de colorantes ¥ saborizantes
no autorizados en la norma.

ARTICULO 961.—Se entiende por especia, 1a planta o partes de ella que contiene
sustancias aromaticas, sapidas o excitantes que se emplean para aderezar o mejorar el
aroma o el sabor de los alimentos y bebidas, cuyo uso se autorice por la Secretaria.

ARTICULO 962.—En las etiquetas de los envases de las especias, se hard anotar ade-
mas de lo indicado en el articulo 210 de 1a Ley, la parte de 1a planta de donde provienen.

ARTICULO 963.—El equipo que se destina a la molienda de las diferentes especias,
debe lavarse perfectamente antes y después de cada molienda.

ARTICULO 964.—En la molienda de las especias queda prohibido:

I. Emplear especias alteradas o adulteradas;

II. La adicién de cualquier otro ingrediente o sustancia, y

IIT. Reforzar las especias, enteras o molidas, con sus propios principios activos, ta-
les como aceites esenciales o extractos.

ARTICULO 965.—Las tolerancias respecto a impurezas admitidas en estos produc-
tos, estard a lo que sefiale la norma correspondiente.

ARTICULO 966.—Queda prohibida la venta de especias enteras o molidas, que no
correspondan a la denominacién con que se expendan.

ARTICULO 967.—Las especias deberdn someterse a {ratamientos sanitariamente
aprobados, para abatir la flora microbiana que normalmente las acompaiia.

ARTICULO 968.—Se entiende por sazonador, a la mezcla de especias solas o acompa-
ftadas con otros ingredientes autorizados por esta Secretaria.

CAPITULOQ II
Aderezos

ARTICULO 969.—Se entiende por aderezo, el producto de sabor caracteristico, pi-
cante 0 no, que resulta de la combinacién de ingredientes alimenticios y condimentos,
que se emplea para impartir sabor agradable a los platilios u otros productos alimenti-
cios.

ARTICULO 970.—Los aderezos comprenden:

I. Mayonesa,;

II. Mostaza preparada, y
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III. Otros.

ARTICULO 971.—Se entiende por mayonesa, el producto emulsificado, de aspecto
cremoso, elaborado con un minimo de 65% de aciete vegetal comestible, un minimo de
6% de yema liquida de huevo fresco o su equivalente en sus diferentes formas, vinagre,
adicionada o no de jugo de limén, sal, edulcorantes nutritivos, condimentos y aditivos
permitidos, excepto azafrdn, circuma y espesantes.

ARTICULO 972.—Se entiende por mostaza preparada, la mezcla de mostaza en pol-
vo procedente de la semilla de Sinapis Alba, L., Brassica niger, Kock., o de otras espe-
cias afines, en cantidad minima de 15%, agua, vinagre o vino; con o sin adicién de sal,
azicar, aceite vegetal comestible y otras especias.

ARTICULO 973.—La composicién y especificaciones sanitarias de los aderezos los
establecers la Secretaria, a través de la norma técnica correspondiente.

TITULO DECIMQO OCTAVO
Alimentos Preparados
CAPITULO UNICO

ARTICULO 974.—Se entiende por alimento preparado, el producte compuesto de di-
versos ingredientes nutritivos y condimentos sometidos a proceso, cuya identidad co-
rresponde a una especialidad culinaria especifica, presentdndose semipreparados o to-
talmente preparados para su consumo.

ARTICULO 975.—Para los efectos del presente Reglamento los alimentos prepara-
dos envasados se clasifican en:

I. Deshidratados;

II. Condensados o concentrados;

I, Refrigerados o congelados, y

IV. Otros que autorice la Secretaria.

Estos productos cumplirdn las especificaciones nutricionales, fisico-quimicas y mi-
crobiologicas que se seflalen en la norma correspondiente.

ARTICULO 976.—En la elaboracion de los alimentos preparados a que se refiere es-
te Titulo, deberan utilizarse los aditivos que en cada caso autorice la Secretaria.

ARTICULO 977.—Todos los ingredientes que se utilicen en la elaboracién de los pro-
ductos objeto de esteTitulo deberan cumplir con los requisitos y especificaciones sanita-
‘rias establecidos en este Reglamento y la norma correspondiente.

ARTICULO 978.—Los productos objeto de este titulo no deberin contener microor-
ganismos patégenos, toxinas microbianas, inhibidores microbianos ni sustancias téxi-
cas.

ARTICULO 979.—Los ingredientes utilizados para elaborar los productos objeto de
este Titulo,deberan cumplir con los limites de material extraiio que establezca la Secre-
tarfa.

ARTICULO 980.—El aspartame no se puede utilizar como edulcolorante en alimen-
tos preparados que sean sometidos a proceso de coccién u horneado.

ARTICULO 981.—Se entiende por alimento preparado deshidratado, al que se le ha
eliminado el agua de sus componentes, presentandose en formas sélidas.

ARTICULO 982.—Para los efectos de esteTitulo, dentro de los alimentos preparados
deshidratados se encuentran los siguientes grupos:

I. Caldos y consomés;

II. Sopas;

IO, Guisos;

IV. Salsas y aderezos, y

V. Otros que se establezcan en la norma correspondiente.

ARTICULO 983.—Se entiende por caldo o consomé de pollo deshidratado, al alimen-
to preparado por coccién en agua potable de pollo o gallina, o los extractos de su carne,
sazonado con especias, condimentos, y adicionado o no de aditivos y otros ingredientes
autorizados por la Secretaria, y sometido a un proceso de deshidratacién.

ARTICULO 984.—El caldo de pollo deshidratado deberi contener: un minimo de
3.5% de carne deshidratada de pollo o gallina. En caldo reconstituido, un minimo de 100
mg. de nitrégeno aminico fotal por lifro.

ARTICULO 985.—El consomé de pollo deshidratado debera contener un minimo de
7% de carne deshidratada de pollo o gallina. En consomé reconstituido, un minimo de
180 mg. de nitrégéno aminico total por litro.
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ARTICULO 986.—Se entiende por caldo o consomé de res deshidratado, al alimento
preparado por coccién en agua potable de carne de res fresca o deshidratada, o su extrac-
to sazonado con especias, condimentos y adicionado o no de aditivos y otros ingredientes
permitidos por la Secretaria, y sometido a un proceso de deshidratacién.

ARTICULO 987.—El caldo de res deberé contener un minimo de 100 mg. de nitrége-
no total y 70 mg. de creatinina de origen bovino, por litro de caldo reconstituido.

, ARTICULO 988.—El consomé de res debera contener un minimo de 160 mg. de nitré-
geno total, y 110 mg. de creatinina de origen bovino, por litro de consomé reconstituido.

ARTICULO 989.—Se entiende por caldo o consomé de camarén deshidratado al ali-
mento preparado por coccién de camarones frescos o secos o su extracto, sazonado con
especias, condimentos, y adicionado o no de aditivos y otros ingredientes permitidos por
la Secretaria, y sometidos a un proceso de deshidratacién.

ARTICULO 990.—El caldo de camardn deber4 contener un minimo de 100 mg. de ni-
trégeno aminico por litro de caldo reconstituido.

ARTICULO 991.—El consomé de camarén debera contener un minimo de 160 mg. de
nitrégeno aminico por litro de consomé reconstituido.

ARTICULO 992.—Los caldos o consomés deshidratados, de otras especies comesti-
bles, no incluidos en el presente Titulo, estara a lo dispuesto en la norma correspondien-
te.

ARTICULO 993.—Se entiende por sopa deshidratada, el alimento preparado por
coccién en caldo de especies animales comestibles, de verduras, pastas de sopa y otros
ingredientes nutritivos, sazonada con especias, condimentos y adicionada o no de aditi-
vos autorizados por la Secretaria, y sometido a un proceso de deshidrataciéon.

ARTICULO 994.—El contenido de nitr6geno por litro de sopa deshidratada reconsti-
tuida deberéa corresponder al del caldo utilizado en su elaboracién.

ARTICULO 995.—Se entiende por salsas o aderezos deshidratados a los productos
comprendidos en el articulo 970 del Titulo Décimo Séptimo de este Reglamento, someti-
dos a un proceso de deshidratacién. ‘

ARTICULO 996.—Se entiende por guiso deshidratado, a los productos a que se refie-
re el articulo 974 de este Titulo, sometidos a un proceso de deshidratacién.

ARTICULO 997.—En caso de que se utilicen caldos de pollo, res o camarédn, como
componentes de las salsas, aderezos o guisos preparados deshidratados, el contenido
minimo de nitrégeno total por litro del producto reconstituido, debera corresponder al
caldo utilizado en su elaboracién.

ARTICULO 998.—Para los efectos del presente Titulo, se entiende por mole, al pro-
ducto alimenticio elaborado a base de los siguientes ingredientes bésicos: chiles secos
o frescos, agua potable, aceites o grasas comestibles, harinas, féculas, almidones, espe-
cias y condimentoes, sometidos a molienda, y sal yodatada asf como otros ingredientes
autorizados.

Su presentacién puede ser en pasta, polvo o liquido y se denominarin de acuerdo a
la fé6rmula de composicién, y al lugar geografico de la regién, cuando proceda.

ARTICULO 999.—Se entiende por alimentos preparados condensados o concentra-
dos, los obtenidos por concentracién mediante la evaporacién parcial del contenido de
agua u otro proceso autorizado por la Secretaria, de las diversas especialidades culina-
rias especificas.

ARTICULO 1000.—Los alimentos preparados envasados, deber4n emplear recipien-
tes sanitarios y se someteran a un tratamiento térmico adecuado que asegure su conser-
vacién.

ARTICULO 1001.—Los alimentos preparados condensados y envasados con pH su-
perior a 4.6 deberén recibir en su elaboracién un tratamiento capaz de destruir todas las
esporas de Clostridium Botulinum.

ARTICULO 1002.—Los alimentos preparados, refrigerados o congelados no deberin
contener microorganismos patdgenos, toxinas microbianas, inhibidores microbianos ni
sustancias toxicas.

ARTICULO 1003.—La refrigeracién de los productos objeto de este Titulo, debe efec-
tuarse hasta alcanzar y mantener una temperatura méxima de 2°C.

ARTICULOQ 1004.—La congelacién de los productos objeto de este Titulo, debe efec-
tuarse por el proceso rapido o lento, hasta alcanzar una temperatura de -18°C. Una vez
congelados los productos, deberan almacenarse a una temperatura maxima de -18°C.
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TITULO DECIMO NOVENO
Rebidas Alcohélicas.
CAPITULO
Pisposiciones Generales.,

ARTICULO 1005.—Se enticnde por bebidas alcoholicas potables, las que contengan
alcohol etilico en una proporcién mayor del 2% y hasta 55% en volumen, a 15°C.

Los contenidos alcohdlicos se entenderan referidos a la escala Gay Lussac, o sea, al-
cohol por ciento en volumen a 15°C., siendo la sbreviacién G.L.

ARTICULO 1006.—Quedan exceptuados de este orrdenamiento, los productos medi-
cinales que contengan alcohol etilico.

ARTICULO 1007.—Quedan exceptuadas del registro las bebidas alcohélicas no em-
botelladas que se utilicen como materia prima para ia elaboracién de otros tipos de bebi-
das alcohdlicas, siempre y cuando las operaciones de enajenacion que se efcetiien entre
dos o m4s fabricantes sean como productos envasados en recipierttes, no menores de cin-
co litros para las hebidas en general, y de dieciocho litros para vinos de uva.

ARTICULO 1008.—Todas las disposiciones contenidas en este Titulo se entienden
sin perjuicio de las que corresponda aplicar a la Secretaria de Hacienday Crédito Publi-
co. Las especificaciones y demas caracteristicas de calidad se fijar&n conjuntamente por
la Secretaria y la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial a través de 1a norma co-
rrespondiente.

ARTICULO 1009.—Por su contenido alcohdélico, las bebidas se elasifican en:

I. De bajo contenido alcohélico, las que tengan un-contenido aleohélico entre 2°
G.L. a 6° G.L.; ‘

II. De contenido alcobdlico medio, las que tengan de 6.1° G.L. hasta 20° G.L.;

I1I. De alto contenido alcohodlico, de 20,1° G L. hasta 55° G.L.

Los productos cuyo contenido aleohélico sea mayoer de 55° G.L., se consideran como
alcohol no potable, y no se autorizaran para su venta o suministro al pdblico, para inges-
tién directa.

ARTICULO 1010.—Las bebidas alcohélicas, por su procese de elaboracién se clasifi-
can;

I. Bebidas fermentadas;

II. Bebidas destiladas, y

II. Licores.

ARTICULO 1011.—L.a Setretaria autorizara los productos destinados a dar sabor u
olor que podrén ser usados en bebidas alcohélicas de acuerdo a la norma correspondien-
te.

ARTICULO 1012.—Se entiende por “espiritu neutro”. El alcohol etilico obtenido
por destilacidén de liquidos fermentados, elaborados a partir de productos vegetales en
los que los azlicares fermentables provenientes de los hidratos de carbono que conten-
gan, hayan sufrido como principal fermentacién, la alcohélica, siempre y cuando el des-
tilado haya sido rectificado de tal manera que quede privado, en lo posible, de los pro-
ductos secundarios formados durante la fermentacién o en la destilacién.

En Ja norma correspondiente, se establecerdn los requisitos y limites que deberan
cumplir las distinlas variedades de alcohol etflico.

ARTICULO 1013.—Para que las bebidas alcohélicas destiladas y ciertos licores que
se tratan en este Titulo, puedan Ilevar en su dencminacion los términos *‘afiejo’ o “aile-
jado’’, deberan cumplir esta etapa del proceso en barrica, durante el periodo que en cada
caso scfiale la norma correspondiente.

ARTICULOQ 1014.—En la elaboracién de bebidas aleoholicas fermentadas, se podran
utilizar, sin que se requiera autorizacion de la Secretaria, las siguientes operaciones:

I. Filtracidn, pasteurizacién, trasiego y tratamiento por aire, oxigeno gaseoso pu-
ro, o anhidrido carbénico;

I1. Concentracién por evaporacién al vacio;

III. Clarificacién con albiimina, caseina pura, gélatina, cola de pescado, tierra de
infusorios, tierra de lebrija o cualquicr otra materia prima aceptada por la Secretaria.
Ninguna de estas materias dejaréd sabores o aromas extrafios ni sustancias que puedan
ser causa de contaminaciones o intoxicaciones; ‘

1V. Tratamientos por: enfriamierto, por calentamiento o por ambos; por oxigena-
cién y mediante trasiegos; ‘ ,

V. El empleo, como decolorantes, del carbén y otras sustancias registradas por la
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Secretarfa y de aceite de oliva o harina de mostaza hervida para corregir determinados
defectos de los vinos;

VI. La adicién del cloruro de sodio;

VII. Laneutralizacién delos caldos o de los vinos con una acidez fija excesiva, por
medio del cartrato neutro de potasio, carbonato de calcio o carbonato de potasio puro,
bicarbonato de sodio e hidréxido de calcio, este Gltimo deber4 estar libre de arsénico;

VIII.—La adicién de ficido citrico puro;

IX. La adicién de 4cido tartérico en los vinos con insuficiente acidez fija;

X. La adicién de levaduras cultivadas;

XI. La adicién de metabisultito de sodio o de potasio, de anhidrido sulfuroso, pro-
cedente de 1a combustién de azufre o de mechas azufradas. La bebida terminada no con-
tendré méas de 450 mg. de anhidrido sulfuroso porlitro, de los cuales 230 mg. como méaxi-
mo, podrén estar en estado libre;

XII. Desulfitado, por un procedimiento fisico cualquiera;

XIIL * Fosfatado, con fosfato de calcio o fosfato aménico, en las cantidades necesa-
rias para asegurar el desarrollo de las levaduras;

XIV. Adicién de sulfato de calcio en los mostos, en cantidad tal, que el vino elabo-
rado no contenga més de 2 gramos de sulfato, calculado en sulfato potésico por litro;

XV. La mezcla de mostos, vinos de uva fresca o de uva pasa;

XVI. Lacorreccién de los mostos mediante la adicién de concentrados de uva para
producir un vino con un grado alcoholico que quede dentro de los 1imites sefialados en
la fraccién II del articulo 1009. El porcentaje maximo de adicién se sailalaré en cada ca-
so, en la norma correspondiente.

XVII. Enlos vinos generosos, en los aromatizados y en los quinados, la adicién de
aguardiente de uva, de espiritu neutro, alcohol de calidad o alecohol comin; mosto, (con-
centrado o no); azucares y caramelos. La riqueza aleohélica de tales vinos no excedera
deloslimites marcados respectivamente, enla fraccién II del articulo 1009 de este Regla-
mento.

XVII. La adicién de tanino puro;

XIX. Laadiciénde colorantes naturales de uva o de caramelo para corregir el color
de vinos poco coloreados;

XX. Tratamiento por intercambio i6nico, y

XXI. Las que se establezcan en la norma correspondiente.

- ARTICULO 1015.—Se prohibe la adicién de aztcares, al producto terminado de las
bebidas alcohélicas fermentadas.

ARTICULO 1016.—En la elaboracién de bebidas aleohélicas destiladas, se podran
utilizar, sin que se requiera autorizacién de la Secretaria, las siguientes operaciones

I. Clarificacién, con albGmina o con cualquiéra otra de las sustancias enumeradas
en la fraccién I1I del articulo 1014 de este Reglamento.

II. Filtracién a través de celulosa, arena u otros productos aceptados por la Secre-
taria;

III. Decoloracién o destufado con tierra de influsorios, carbén activado y otros ab-
sorbentes permitidos por la Secretarfa;

IV. Tratamiento por enfriamiento, por calentamiento o por ambos y homogeneiza-
cién por oxigenacién mediante trasiego;

V. La mezcla de bebidas alcoh6licas destiladas de la misma clase, y

VI. La adicién de caramelo para uniformar la coloracién,

ARTICULO 1017.—En la elaboracién de licores, se podrén utilizar sin que se requie-
ra autorizacién de la Secretaria, las siguientes operaciones:

I. Clarificacién con albimina o con cualquiera otra de las sustancias autorizadas
por la Secretaria; ‘

tnx:I Filtracién a través de la celulosa, arena u otros productos aceptados por la Se-
cretarfa;

III. Decoloracién o destufado con tierra de infusorios, carbé6n activado u otros ab-
sorbentes autorizados por la Secretaria;

IV. Enel caso de que los productos los requieran para mejorar su calidad o caracte-
ristica, tratamiento por enfriamiento, por calentamiento o por ambos, homogeneizacién
y por oxigenacién mediante trasiego;

V. Adicién de 4cidos citricos o tartéricos, y

V1. La adicién de caramelo para uniformar la coloracién.
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ARTICULO 1018.—Para la elaboracién de las bebidas alcohélicas a que se refiere es-
te Titulo, en ningln caso se permitira el empleo de alcohol metilico, alcohol desnaturali-
zado u otros alcoholes que no sean espiritu neutro, alcohol de calidad o alcohol etilico
comiin, y cuando se encuentren presentes en el producto terminado, sus concentraciones
no deberan exceder los limites que establezca en cada caso la norma técnica correspon-
diente.

Para el caso de los envases de las bebidas alcohdlicas, se emitirin las normas corres-
pondientes. .

ARTICULO 1019.—El espiritu neutro, el aleohol etilico de calidad y el alcohol etilico
comin no son considerados bebidas alcohélicas y deberan expenderse al pidblico en en-
vase cerrado, de disefto autorizado por la Secretaria. En las etiquetas no podr4 hacerse
alusion con palabras, representaciones graficas reales o imaginarias, que se refieren a
bebidas alcohélicas o a ofra expresion equivalente, o que puedan recordarlas en cual-
quier forma, si ésta fuese susceptible de hacer creer que se trata de una bebida alcohéli-
ca autorizada.

El alcohol etilico desnaturalizado para su venta al pliblico debera satisfacer los requi-
sitos del parrafo anterior y ademais ostentara en forma clara la siguiente leyenda: **Alco-
hol desnaturalizado, téxico, no debe ingerirse”, en caracteres de tamaiio equivalente a la
tercera parte de la superficie de la etiqueta, en colores contrastantes con el fondo.

Los procesos para la desnaturalizacién del alcohol, los usos a que podrén destinarse
los alcoholes desnaturalizados, y las leyendas precautorias que portaran sus envases, se
estableceran en la norma correspondiente.

ARTICULO 1020.—Queda prohibido el proceso de bebidas alcohélicas que conten-
gan ajenjo u otras sustancias y aditivos no autorizados expresamente por la Secretaria.

Quedan incluidas en esta prohibicién las bebidas cuyo nombre sean semejantes a la
palabra “ajenjo” o sus principios inmediatos o derivados.

ARTICULO 1021.—Las sustancias que se utilicen para desnaturalizar el alcohol, de
acuerdo al uso a que se destine, deben ser autorizadas por la Secretaria.

ARTICULO 1022.—Las etiquetas de los productos a que se refiere este Titulo debe-
rén ostentar, ademas de lo que indica el articulo 210 de laLey en lo que corresponda,
la leyenda establecida por el articulo 218 del mismo ordenamiento, de conformidad con
las siguientes especificaciones:

I. Laescritura o impresién seré clara en todas sus partes y con ecaracteres facilmen-
te legibles;

II. Solamente podrén ostentar leyendas, palabras, figuras y dibujos que sugieran
la presencia de uno o mas productos, cuando la bebida lo contenga en la proporcién sufi-
ciente para justificarlo, de acuerdo a la norma correspondiente;

III. Deberan ostentar en caracteres no menores de 3 mm. la graduacién alcohélica
expresada en grados Gay Lussac, pudiendo usarse para ello las iniciales G.L.; en el caso
de los productos que abarca el articulo 1035 de este Reglamento deber4 indicar en todos
los casos, que su graduacién alcohélica no excede 6° G.L.

IV. Podra aparecer en la etiqueta la palabra ailejo o afiejado, en los productos que
cumplan con lo sefialado en el articulo 1013 de este Reglamento.

V. Con excepcién de las bebidas alcohdlicas que se destinen a la exportacién, la eti-
queta frontal de las que se dirijan al mercado nacional debera ostentar la leyenda pre-
cautoria que establece el articulo 218 de l1a Ley, en colores contrastantes, en posicién ho-
rizontal y en caracteres de 2 mm. como minimo, cuando se trate de envases con capaci-
dad superior a 200 ml. y hasta 750 ml. El tamario de la leyenda ser4 proporcionalmente
mayor, en bebidas presentadas en envases superiores a 750 ml., de acuerdo con los crite-
rios que determine la Secretaria. Asimismo, el famarfio de los caracteres serd de 1.5 mm.
cuando el envase tenga una capacidad entre 50 y 200 ml.; envases menores estarin exen-
tos del cumplimiento de este requisito, y

V1. Podra aceptarse que la leyenda precautoria aparezca en la contraetiqueta del
producto, o en etiqueta adherible. En este caso, el tamario de los caracteres serd del mm.
maés de lo sefialado en la fraccién V de este articulo.

Trat4ndose de productos de importaci6n, dicha leyenda deberé figurar en etiqueta
adherible o contraetiqueta, de acuerdo al tratamiento general indicado en las fracciones
V o VI de este articulo.

Para el caso de bebidas alcohélicas a que se refiere el articulo 1036 del presente Re-
glamento las etiquetas y 1los envases no deberan ostentar informacién que destaque al
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producto como una bebida de moderacién; en el caso de los envases con etiqueta graba-
das a fuego, podran seguirse utilizando durante un plazo méximo de tres anos, con ia
modalidad de que deber4 sustituirse anualmente una tercera parte del volumen total a
partir de la publicacién de este ordenamiento en el 6rgano respectivo, bajo la supervi-
sién de la Secretaria y al cabo de esos tres afios debera quedar excluida totalmente esa
informacion. El no cumpiimients de la sustitucién anulard automaticamente la prorro-
a.

g Ademas en las de envasamiento electrénico masivo, 1a leyenda precautoria referida
en la fraccién V de este Articulo, debera aparecer en el faldén de 1a corcholata, en carac-
téres de 3 mm., perfectamente legible ¥ en color contrastante con el del fondo de 1a mis-
ma. Para el tipo premium, esta leyenda podré aparecer en el cintillo del cuello de 1a bo-
tella y para la presentacién en bote, en el cuetrpo cilindrico de éste, en caracteres no me-
nores de 3 mm., en el caso de las canastillas y cartones de empaque del producto, dicha
leyenda se ostentaré en la parte superior y en las caras laterales, en caracteres no meno-
res de 4 mm.

La Secretaria verificara previo al otorgamiento del registro sanitario que en las eti-
quetas aparezcan los textos, leyendas y contenidos exigibles por las dependencias com-
petentes en la materia.

Los empaques de las bebidas alcohdlicas deberén ostentarlaleyenda a que se refiere
el articulo 218 de la Ley, con las caracteristicas y modalidades que se especifiquen en
la norma correspondiente.

CAPITULO II
Bebidas fermentadas

ARTICULO 1023.—Se entiende por bebidas fermentadas las que se obtienen de la
fermentacién, principalmente alcohoélica del productn que sirve de base para la elabora-
cién de la mencicnada bebida.

ARTICULO 1024.—Se consideran bebidas fermentadas los vinos, las sidras, la cer-
veza y el pulque.

CAPITULO III
Vinos

ARTICULO 1025.—-Se consideran vinos de mesa, las bebidas alcohélicas obtenidas
de la fermentacién alcohodlica compileta o parcial, de los mostos de uva en contacto o no
de sus orujos.

Los vinos de uva, con base al material fermentable que se utiliza en su elaboracién,
se consideran como sigue:

1. Vino, sin ninguna otra denominacién: El producto que se obtiene de la fermenta-
cién de los mostos de uva fresca con o sin orujo; o de la mezcla de mostos concentrados
de uva y agua, y ’

II. Vino de uva pasa: El producto que se obtiene de la fermentacién del macerado
de uva pasa y agua.

ARTICULO 1026.—Los vinos se clasifican bajo las siguientes denominaciones:

1. Espumosos, los que contienen anhidrido carbénico producido en el mismo vino,
a causa de una segunda fermentacién alcghélica en envase cerrado;

I1. Gasasificados, a los que se afiade anhidrido carbénico en el momento de envasar-
los en su botella de expedicién.

III. Generosos, los que, ademaés del alcohol procedente de su fermentacién, se adi-
cionen de espiritu neutro, alcohol de calidad o comin o de aguardiente de uva y azdcar
en las cantidades que seftale la norma correspondiente;

IV. Aromatizados, los obtenidos por maceracién de hierbas aromaéticas en el propic
vino o en el espiritu neutro o aguardiente de uva que se adicione al vino;

V. Quinados, los vinos genercsoes o de mesa a los que se ha afladido quina o quinina,

VI. De frutas, los obtenidos por la fermentacién alcohélica de fruta o frutas, pu-
diendo o no estar mezclados con otros vinos.

Los vinos, los vinos espumosos y gasificados deberan contener alcohol en volumen
a15°C, de 9.0 a no mas de 14° G.L. y acidez volatil expresada en 4cido acético de 1.5 gra-
mos por litro como miximo.

Los vinos a que se reficren estas fracciones, serdn considerados como secos, cuando
su contenido sea menor de 10 gramos de materias reductoras expresadas en azicar inver-
tido; semidulees o semisecos, cuando ese contenido sea mayor de 10 gramos y menor de
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30 gramos y dulces, cuando sea superior a 30 gramos. Los vinos, vinos espumosos y los
gasificados, se subdividen en:

A. Vinos blancos, que son el producto dz= la vinificacién de los mostos de uvas blan-
cas o de mostos de uvas tintas de jugo blanco.

B. Vinos tintos, que son el producto de la vinificacién de los mostos de uvas tintas,
con maceracién de sus orujos, o de la vinificacion de mostos de uvas cuyo jugo es tinto, y

C. Vinos rosados, que son el producto de la vinificacién de los mostos de uvas rosa-
das o de uvas tintas con maceracién parcial de sus orujos.

ARTICULO 1027.—Los vinos pueden denominarse como:

I. Vino varietal, cuando contienen el 100% de una variedad de uva, pudiendo sefia-
larse esta circunstancia en la etiqueta, para lo cual se utilizaran letras del mismo tama-
fio, forma y color y llevaré la leyenda ““decepa...”; en el espacio en blanco se inscribira
el nombre de la variedad de uva;

II. Vinos combinados, cuando se producen con dos o més variedades de uva, lo cual
podri sefialarse en la etiqueta, en letras del mismo tamaifio, forma y color, y llevar4 la
leyenda ““de cepas de...”’; en el espacio en blanco aparecerin los nombres de las cepas uti-
lizadas;

III. Vinos de origen, son el producto proveniente de la fermentacién del 100% de
uvas de una determinada regién o localidad, y

IV. Vinos de Marca, son aquellos en que en la etiqueta Gnicamente se destaca l¢
marca o identificacién comercial.

Los vinos se pueden fechar, figurando en la etiqueta el afio de cosecha, nicamente
cuando el fabricante pueda acreditar debidamente a juicio de 1a Secretaria, que la cose-
cha corresponde al afio sefizlado.

ARTICULO 1028.—Durante 2l proceso de los vinos, estin prohlbldas las practicas si-
guientes:

I. Laadicién de agua después de terminada la etapa de fermentacién, en cualquier
momento y én la forma que fuere;

II. El empleo de materias colorantes de cualquier clase o procedencia, exceptuén-
dose el caramelo de mosto o de azicar;

III. El empleo de 4cidos minerales o de cualquier sustancia 4cida de origen mine-
ral;

IV. El empleo de edulcorantes artificiales;

V. El empleo de jarabes, jugos, arropes y melazas con excepcién de los que proce-
dan de la uva;

VI. Elempleo de agentes conservadores que no estén incluidos enlaslistas de aditi-
vos alimentarios, aprobados por la Secretaria;

VII. La adicién de alcoholes “No Vinicos’’ o los que no hayan sido regulados por
el presente ordenamiento;

VIII. La adicién de esencias, éteres, aromas o sustancias similares, de cualquier
procedencia;

IX. La presencia de impurezas, de compuestos metélicos en cantidades que exce-
dan delas sefialadas en las normas técnicas correspondientes emitidas por la Secretaria,
y

X. Lapresencia de metanol en cantidad mayor dela autorizada en la norma corres-
pondiente en los vinos de mesa comunes y finos, asi como en los vinos de frutas y, vinos
generosos, aromatizados o mistelas.

ARTICULO 1029.—Los vinos quinados tendréan las especificaciones que correspon-
dan al vino de origen y, adema4s, la cantidad suficiente de extracto, corteza o sal de qui-
nina para dar al producto su sabor caracteristico.

ARTICULO 1030.—Los vinos de frutas se denominarén “vinos de —————"", se-

+ guido del nombre de la fruta o frutas que los originan. Los vinos de frutas tendrén las
siguientes especificaciones:

I. Alcohol, en volumen a 15° C. de 6° G.L. a 12° G.L.;

II. Azicar, los secos, menos de 3%, los dulces, més de 3%;

III. Acidez volatil, expresada en 4cido acético: 1.5 G.L. como méximo, y

IV. No menos del 50% del vino de las frutas correspondientes, y el otro 50% debera
corresponder a otro vino.

ARTICULO 1031.—Los vermouths y vinos aromatizados tendran no més de 20° GL.
de alcohol en volumen a 15°C., y un minimo de 75% de vino de uva fresca o vino de uva

pasa.
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CAPITULO IV
Sidras

ARTICULO 1032.—Se entiende por sidra la bebida alcohdlica fermentada, resultan-
te de la transformacién, parcial o total en alcohol etilico, del mosto preparado a partir
del jugo de manzanas sanas.

Por mosto natural de manzana se entender4, el zumo no fermentado que se obtiene
al exprimir las frutas frescas, maduras e industrialmente sanas; pudiendo clasificarse
en:

I. Mosto natural de manzanas: el producto resultante de la expresién de manzanas,
cuando la fermentacién ha sido evitada por tratamientos fisicos autorizados y siempre
que se conserven las cualidades que lo caracterizan;

II. Mosto concentrado de manzanas: obtenido mediante 1a concentracién parcial
del mosto natural;

III. Mosto de manzanas gasificado: obtenido por incorporacién de anhidrido carbé-
nico al mosto natural, y

IV. Mosto apagado: el mosto que habiendo iniciado la ‘fermentacién alcohélica, a
ésta se le detiene por un tratamiento autorizado y que excluye la adicién de alechol.

ARTICULO 1033.—Durante el proceso de la sidra, en las operaciones previas a la
fermentacién; durante ésta y las etapas siguientes que terminan en el embotellado, se
permite la aplicacién de las practicas sidreras, siguientes:

1. Enlosmostos, la mezcla entre si y la concentracidn de éstos, por los procedimien-
tos tecnoldgicos autorizados por la Secretaria;

II. La fermentacién con levaduras, previamente seleccionadas;

III. La neutralizacién, con carbonato célcico;

IV. La filtracién, pasteurizacién, esterilizacién, congelacién, trasiego, centrifuga-
cién y filtracién;

V. La clarificacién con tanino, gelatina grado alimenticio, clara de huevo, bentoni-
tas pricticamente exentas de fierro, enzimas proteoliticas, caseinas y otros productos
que se autoricen previamente;

VI. La coloracién con caramelo;

VII. La adicién de azdcar, en una proporcién no mayor de 50 gramos por litro, en
las sidras champaiiizadas, edulcoradas y gasificadas; en las espumosas se podré adicio-
nar la cantidad de azlicar que sea conveniente para su elaboracién, siempre que no supe-
re a los 80 gramos por litro;

VIII. La adicién de vino en una cantidad no mayor de 15%;

IX. Laadicién de 4cido citrico o tartarico, en proporciones que no excedan en total,
a 2 gramos por litro de produecto;

X. Enlassidras gasificadas la adicién de anhidrido carbénico, que retina las condi-
ciones establecidas en la norma correspondiente;

XI. - La adicién de cloruro sédico puro, en la proporcién méxima de un gramo por
litro de producto;

XII. La adicién de fosfatos aménicos o calcio;

XIII. El sulfato por métodos adecuados ¥y en proporciones tales, que por litro del
producto terminado el SO, total no exceda de 300 miligramos por litro y al SO, libre no
mayor de 100 miligramos por litro;

XIV. La desulfitacién del mosto por métodos fisicos aprobados;

XV. La adicion de 4Acido s6rbico o sus sales, en una cantidad que no exceda de 200
miligramos por litro, expresado en 4cido sérbico;

XVI. La gasificacién al embotellar la bebida, hasta obtener una presién no mayor
de 2 atmésferas a 20 grados centigrados;

XVII. El producto ya embotellado contendra un grado alcohélico no menor de 3 ni
mayor de 6 grados G.L. a 15°C. y la acidez volatil no ser4 mayor de 2.5 grados por litro,
expresada en &cido acético, y

XVIII. Todas las sutancias quimicas que se mencionan en las fracciones anteriores
obedccerén las normas técnicas correspondientes que sobre aditivos alimentarios dicta

+la Secretaria.

ARTICULO 1034.—En la producci6n de la sidra queda prohibida:

I. La adicién de agua en cualquiera de las fases del proceso;

II. La adicién de alcohol o aguardiente de cualquier procedencia;
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III. El empleo de materias colorantes, taninos, conservadores, edulcorantes, 4cidos
mi;erales y en general la adicién de cualquier sustancia que no esté previamente autori-
zada;

IV. Laadici6n de esencias, éteres, aromas o sustancias similares cualquiera que sea
su clase y procedencia;

V. La presencia de ferrocianuros y derivados halogenados del acido acético y sus
homélogos, ¥

VI. Las adiciones de sustancias y operaciones que motiven la presencia de impure-
zas de metales téxicos que excedan de los limites méximos permitidos en las normas co-
rrespondicntes.

ARTICULO 1035.—La sidra sera considerada no apta para consumo:

a) Si contiene acidos volatiles en una cantidad superior a 2.5 g. por litro, de acido
acético;

b) Cuando el anilisis quimico y el anilisis microscoépico u organoléptico acusen al-
teracién quimica avanzada;

c¢) Cuando la graduacién alcohélica sea inferior o superior a la permitida;

d) La que tenga menos de 14 gramos por litro de extracto seco, y’

e) La que tenga més de 200 miligramos por litro de alcohol metilico.

CAPITULO V
Cerveza

ARTICULO 1036.—Se entiende por cerveza, la bebida fermentada elaborada con
malta, ldpulo y agua potable, o con infusiones de cualquier semilla farinicea procedente
de gramineas o leguminosas, raices o frutos feculentos o aztcares como adjuntos de la
malta, con adicién de lipulos o suceddneos en éstos. Los porcentajes de las materias pri-
mas empleadas para la elaboracién de este producto, obedecerén a lo que sefiale la nor-
ma correspondiente.

De conformidad con el proceso, materias primas y especificaciones fisico-quimicas,
la cerveza podra ser de tres tipos: clara (Pilsener); semioscura (Viena) y negra (Munich).

La composicién y caracteristicas de las diferentes clases de cerveza, asi como los li-
mites de contaminantes, se estableceran en la norma correspondiente:

ARTICULO 1037.—Las especificaciones fisicas y qimicas de las cervezas quedaran
comprendidas ente limites que se sefialan a continuacién:

Minimos Maximos
Peso especifico a 20°C......cccceivrrmrveeieniiiiiniceerneenennn 0.998 1.018
Extracto 1€8l Zo...ccucivveeiriviiiineiriiinereeereerniienesnenns 0.95 6.5
Alcohol por peso a 20°C. %...ccvereeverrecreninieerenennnnn. . 2.03 5.26
Alcohol por volumen, grados Gay Lussac. 15°....... 2.00 6.00
Acidez total en 4cido 14ctico Pounereeevecvnreeeeeerreeeennn. ©0.07 " 0.25
Proteinas (N total x 6.25)%....ccceevverereerenriiiveecrnrennse. 0.18 0.70
AzGcares reductores en maltosa %....c.ccoovvueenrevnnnnn. 0.50 1.80

ARTICULO 1038.—Para los efectos de este Reglamento, se entiende por:

I. Materias primas: las principales sustancias empleadas en la fabricacién de cerve-
za, que dan el peso especifico de la bebida en los diferentes procesos de su elaboracion;

II. Malta: todos los granos de cereales germinados artificialmente;

II. Lupulo (Humulus Lupulus, L.): la flor femenina de la planta asi llamada, o los
derivados de dicha flor; ‘

IV. Levadura: genéricamente se conocen con este nombre las variedades del género
Sacharomyeces, siendo éste el agente causal que provoca la fermentacién del mosto, y

V. Extracto.

a) De materias primas, el porcentaje solubilizable en agua, determinado conforme
al procesamiento que fija el Reglamento sobre métodos oficiales de anélisis de las mate-
rias primas en la industria cervecera, publicado en el Diario Oficial de l1a Federacién,
el 24 de agosto de 1939, o el cue establezca la Secretaria en la norma técnica correspon-
diente, y

b) De cerveza elaborada o en proceso, el porcentaje de s6lidos disueltos que deter-
minan su densidad y peso especifico, 1o que se estableceré en la norma correspondiente.

CAPITULO VI
Pulque .

ARTICULO 1039.—Se entiende por pulque, la bebida alcohélica de color blanco, no

clarificada, de consistencia hilante, resultante de la fermentacién del aguamiel obtenido
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ael mm cuando se le agrega 1a semulla constituida por Pscudomonas, Leu-
%ﬁ?&mﬂ ¥y levaduras, que ademas le confieren ¢l sabor v olor que la ca-
1040.—Pura efectos de este Reglamento se entiende por
1. Aguamiel: ol juge que se dbtiene, después de raspar la copa o cajete del maguey
MW ¥ eosatituye el sustrato fermentable para obtener el pulque,
Ig?lqy!'hkqm Ia planta utilizada para la cbtencién del agnamiel y que co-
W del género Agave; A Citrovirmns, A América, A Cochica-
A. Salmisns;
m. Ca : Oi corte de 1x bane del vistago incipiente gue se forma al iniciarse la
W&M Maguey, 1o que evita que ésta continte,
Misjado; el tiempe que se deja a 1a planta, después de ser capada, para que mo-
Ciﬁ.m m dassrrallo biolégieo, en tal forma que permita la obtencién del aguamiel con
mﬁﬂ- que e requiersn para la obtencién del pulque, durante Ia fermentacion;
: ol corte cuidedoso y fino de los tejidos que forman el borde y fondo

dala el'i‘ad on 1 cope o cajete del maguey, 1o que evita }a cicatrizacién y estimula la
mm del aguamiel, formando 2l mismo tiempo un recipiente dende se acumula el

V1. Tisaoal: ¢l establecimiento utilizado para la elaboracién del y ulque, que cuenta
com lop tings de Zermentacion, el material y los envases destinados para tal proceso,

VII. Tiondels Semills: ok la que se destina para reabirla setmilly del pulque, que

el previamente por fermentacién espontines, utilizando aguamiel de Sptfa-

, S Mtaaién fncipiente, limpio v sin contaminaciorcs ¢ adiciones de

m mm Cuando esta sennlla alcanza las propiedades biolégicas que son pro-

- uhﬁna. ot dande se le alimentars maiana y tarde con aguatieles de

hasta llsnaria; momento en que el susirato fermentado adquiere lis

w que le permitirén ser utilizado para la pinduceidn del pulque en

dt puntu. constituye el segundo paso en 1a elaboracién del pulque Esta

m frascién del producto fermentado en la tina de la semilla, cantiddd que

slimeiibada mafiana y t&ﬂe con aguamieles que vontengan un minimo de 12% de

mtahht y las'propiedades quimicas y organclépticas del aguamiel utiliza-

“ﬁ ‘e B La samilla. Cuando esta tina se llene, podré ut:lizarse ] mismo progedi-

mianto, pars Jormar otras, dependiendo de 1a cantidad de gulque que se desee produait, y

Ix Tines de barrido. son las que se utilizan para efectuar la ultima fermentacitn

qbé formard ¢l pulque de comsumo Estas reciben el producto obten.de de las tinas de

m que se alimentardn por Gnica vez, con aguamieies que contengan un minfmo

du sxmmres fermentables; en tales condiciones que el producto 1! final de la activi-
Mmﬁhdon alcance 1as propiedades organolépticas y tisicoquim.cas que se espera

WLO 1041.— % pulque licto para su venta y sumimstro al pablico, debers ser
hlanoe de coosistencln hilante, tener olor y $abor caracteristicos y reunird los
mm requisitos:

1. El valor del pM, sers de 3.5. a § 00 a 20°C;

I Tendrs va gride aloohblico de 4,0 2 6.0 grados G L. a 15°C,

IO. X grado refractométrico, medido con el refractémetro de inmersion a 20°C o
serd reanir ‘'de 25, ni muyor de 30;

IV. La acides tetal ealoulada en scido lactico, estars comprendids entre 400 y 700
M por 180 centfmetros cibicos; acidez f1ja, en dcido Tactico Ae 2002 400 mg /100

¥ o valor

achdez fija

RA =
nckhz volétil
m propies del sguamial y sobrantes de la fermentacién, medidos en
ﬁmmWM sntre 300 a 500 mg. por 100 ml , y
Exteacto seto: 2 & 3%,

hrww 104823 pudque se nmujuﬁ sin efectuar abocados, prictieas de adul-
tando su mmmmciﬁn o li sHteracith de <us propiedades.
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ARTICULO 1043.—Solamente podré usarse como sustrato fermentable, para la ela-
boracién del pulque, el aguamiel procedente de magueyes que hayan alcanzado su ma-
durez 6ptima habiéndoseles sometido al capado, en el principio de su floracién; afieja-
miento y raspado. La concentracién de aztiicares propias del aguamiel no deber4 ser me-
nor de 6%, que corresponde a 4 grados Baumaé.

ARTICULO 1044.—Los procedimientos de correccidn, que necesiten efectuarse, para
alcanzar las condiciones é6ptimas en cada etapa de la fermentacién deberan ser las apro-
badas por la Secretaria.

ARTICULO 1045.—El tinacal contara con las siguientes 4reas de trabajo:

I. Recepcidn del aguamiel y acondicionamiento de envases para su transporte;

II. Preparacion de las semillas;

III. Lavado de utensilios de trabajo;

1V. Almacén de materias primas y utensilios de trabajo;

V. Fermentacién y envasado del producto terminado, y

VI. Servicios Sanitarios.

ARTICULOQ 1046.—Todo el equipo que se utilice para la preparacién previa del
aguamiel; la fermentacién y el envasado del producto final deber4 estar constituido con
materiales inatacables por los liqu:idos utilizados y se construirén en tal forma que se
facilite su lavado y limpieza.

Los materiales que se usen en la construccion de las tinas de fermentacién, deberan
ser aprobados por la Secretaria.

ARTICULO 1047.—Durante la elaboracion del pulque estdn prohibidas las siguien-
tes précticas:

I. La adici6én de agua, después de terminada lailtima fase de fermentacion;

II. La adicién de azicr res fermentables no propios del maguey, usando procedi-
mientos no aprobados por .a Secretaria;

| III. La adicién de extractos obtenidos de vegetales como el nopalillo, que reproduz-
can la consistencia hilante obtenida por fermentacién; asi como la utilizacién de aditi-
vos para la carboximetilcelulosa, pectinas y gomas;

IV. Laproducciénde “pulque gordo”, producto obtenido por fermentacién, cuando
la semilla de pulg, 1e se agrega a tinas que contienen soluciones preparadas con azacar
de cafia y que permita la formacién de dextrinas por multiplicacién del Leuconostoc;

V. La adicién del alcohol;

VI. Envasado y venta de pulque descompuesto, y

VII. Envasado y venta del pulque adulterado con materiales tales como las féculas
de diferentes origenes.

ARTICULO 1048.—La practica de los anélisis de laboratorio del pulque, para efec-
tos de su control sanitario; podré efectuarse en cualquier etapa del proceso, asi como en
la estaciones sanitarias correspondientes.

ARTICULO 1049.—El aguamiel que se emplee para la elaboracién del pulque deberé
someterse previamente a proceso de filtracion o clarificacién, que elimine de él insectos,
particulas o cuerpos extraiios, que pudieran contaminar el sustrato durante su extrac-
cién o manejo.

ARTICULO 1050.—Queda prohibido el uso ée procedimientos de ampliacién o co-
rreccién del pulque.

ARTICULO 1051.—Los tinacales deberan estar irndependientes de la casa habita-
cién, y llenar los siguientes requisitos;

I. Contar con un 4rea de elaboracion del pulcque;

II. Dedicar un lugar para el lavado de utensilios, y

III. Tener aprobado por la Secretaria, el aforo de aguamieles para la produccién
del pulque.

ARTICULO 1052.—L.as areas fisicas a que se refiere el articulo anterior, deberén
contar con: .

1. Pisos de material impermeable, con declive adecuado que no permita estanca-
miento de agua o residuos del producto, o materias primas y de fécil aseo;

II. Techos de material que permita su limpieza;

III. Muros lisos, revestidos de material impermeable;

IV. Ventanas con malla que protejan contra la entrada de polvo e insectos, de las
dimensiones adecuadas para obtener una iluminacién y ventilacién natural y suficiente
para el area en que estén instaladas;

V. Puertas de cierre automatico y protegidas con contrapuerta de tela mosquitero;
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VI. Provisién de agua necesaria para el aseo de los utensilios;

VII. Servicios sanitarios anexos o inmediatos, que descarguen en el drenaje o fosa
séptica, y

VIII. Areas de dimensién adecuada, que permitan la libre circulacién de las perso-
nas que intervienen en la elaboracién del pulque.

ARTICULO 1053.—Los utensilios, recipientes y el equipo que se emplee para el ras-
pado, la extraccién y transporte del aguamiel, asicomo el que se emplee en la construc-
¢itn del equipo para la elaboracién del pulque, su conduccién y transporte, deberan es-
tar hechos preferentemente de materiales inatacables por éste y en tal forma que se faci-
lite su lavado y limpieza.

ARTICULO 1054.—El equipo que se emplee para la preparacién o tratamiento de
aguamiel], para la fermentacién, la conduccién de liquidos y el envasado del producto fi-
nal, deber4 estar hecho de material inatacable, y se instalar4 en tal forma que facilite
su lavado y su limpieza general.

ARTICULO 1055.—Queda prohibido el transporte de pulque que proceda de tinaca-
les que no cuenten con licencia sanitaria expedida por la Secretaria.

ARTICULO 1056.—El transporte de pulque deber4 hacerse en los recipientes sanita-
rios; deberin contar con guia sanitaria, conservarse en condiciones higiénicas, y estar
provistos de tapones adecuados que protejan al producto de cualguier adulteracién, con-
taminacién o alteracién.

ARTICULO 1057.—Para el embarque, transporte, introduccién y venta de pulque se
requiere que cada recipiente esté amparado por una guia sanitaria cuyas caracteristicas
apareceréin en la norma correspondiente, que el productor o su representante legal debe-
ré obtener de la Secretaria, siendo obligatorio, adema4s presentar el producto para su re-
visién ante la autoridad sanitaria.

La autoridad sanitaria, tras comprobar la calidad sanitaria del pulque, proceders a
certificarla con el sello correspondiente, el que se colocara sobre el tapén del recipiente.

ARTICULO 1058.—Los establecimientos destinados a la elaboracién, envase y venta
del pulque, deberfn mantenerse en condiciones higiénicas.

ARTICULO 1059.—Las pulquerias deberan contar como minimo con:

I. Departamentos independientes destinados para la venta y consumo de pulque,
separados de cualquier otra habitacién y deberén estar comunicados directamente con
la via pGblica, y

II. Contarén con servicios sanitarios completos para hombres y mujeres.

ARTICULO 1060.—La venta del pulque al exterior se hars por medio de una venta-
:ﬂla que estard comunicada con la zona de despacho y tendr4 acceso directo a la-via pu-

ca.

ARTICULO 1061.—Las pulquerias deberan tener:

I. Pisos de material impermeable y de f4cil aseo; con declive adecuado para que no
permita estancamiento de agua o residuos de producto;

II. Muros lisos, revestidos de material impermeable;

IIl. Techos de material que permitan su limpieza;

IV. Ventanas y puertas que permitan iluminacién y ventilacién adecuada;

V. Las puertas de acceso a la pulqueria, deber4n estar colocadas de tal forma que
sea visible el interior del local desde el exterior;

VI. Provisién de agua potable;

VII. Mostrador o barra de material impermeable de ficil limpieza;

VIII. Coladera con cierre hidraulico, y

IX. Fregadero con agua corriente.

ARTICULO 1062.—Queda prohibido en las pulquerias:

I. Laventa o suministro al pablico del pulque procedente de tinacales que no cuen-
«en con licencia sanitaria, o el sello de autorizacién adherido por la Estacién Sanitaria
en los tapones de los recipientes;

II. Expender o tener en su establecimiento, pulque que no cuente con las autoriza-
ciones sanitarias correspondientes aprobadas por la Secretaria, y

III. La venta del pulque a menores de edad y a uniformados, y su permanencia en
cualquiera de los departamentos de venta y consumo del propio establecimiento.

ARTICULO 1063.—~Las pulquerfas con venta y consumo de alimentos deberin
ademés de reunir los requisitos sefialados en el presente Reglamento contar con 4rea e

instt:laciones exclusivas y delimitadas para la preparacién y conservacién de los ali-
mentos.
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La que tendrs estufs, eampana, refrigerador y lavadare dotado de mw
Los alimentos debersn ser conservados, preparados y suministradesal MUM
ciones higiénicas

ARTICULOQ 1064.—No se otorgaré licencia sanitariade funcionamiswie s M
ubicadas a menos de 300 m de las escuelas, centros de trabajo, centros deportives t ol
cenfros de reunién para nifios y jévenes.

CAPITULO VII
Behidas Destiladas
ARTICULO 1065 —Se consideran bebitlas alcohdlicas &uﬁhdn,ﬂﬂm
o e

tengan por destilacién de liguidos fermentados que se hayan slahoraio
ductos vegetales en los que la totalidad o mna parte de lok m
nientes de los ludratos de carbono gue contengs, hayan sufrid:
tacién la aleohdlica, siempre y cuando el destilado no haya tﬂn
por lo que, el producto debera contener las sustancias secunderiss
fermentacién y destilacién y que son caracteristicas de sada tipo de balibdn.
Como excepeién & o que consigna el phrrafo anterior, an ol casedel Vediek, of prand-
so de rectificaci6n es exigible, por su naturaleza y carscteristicas.
Durante la fermentacién y destilacién, se podypin afadir produetos mm
aromatizantes, cuando 1a bebida a obtener as{ lo requiera. o
ARTICULO 1066 —Las bebidas alcohélicas destiladas se consameien 3 dawsnbiinrtes
con las palabras “aguardiente de ', seguidas del nombre dei ymdmmm
en mayor cantidad se haya empleado para obtenerlas.
ARTICULO 1067 —Las bebidas alcoh8licas destiladas que se m qt M;w

este articulo, que f1enen un nombre caracteristico sancionado por la olini;.
tener dicha denominacisn en lugar de “aguardientede. ", a quan e -
ticulos anteriores siempre y cuando se rednan los requisites que pare enileivo de sllos

se estipulan en este Reglamento Dichas bebidas alcohdlisas son Ias

Bebidas regionales. )

Bacanora, Comiteco, Mezcal, Sotol, Tequila y otras especificas dcmmﬂv
pais, y

Otras bebidas '

Btandy, tipo Calvado, Ginebra, Kirsch, Ron, Vaodka o Whisky.

ARTICULO 1068 —Se entiende por bacanora, 8 la bebida alcohbtica W
rada de acuerdo con lo indicado en el articulo 1065 y en 1ag qua se supless pasin
mentacién el jugo de las ‘“‘cabezas’ o “pifias’ tatemadas de am% .
de agave que se desarrollen en el estado de Sonora. El poreentaje de otves -
sujetars a la norma correspondiente.

ARTICULO 1069 —Se entiende por comiteco, Ia bebida alcohdlies W
ficada proveniente de la fermentacién de mostos preparados con ggu ;
agaves El porcentaje de otros aziicares se sujeiars a la naymon &

ARTICULO 1070 —Se entiende por mezcal, a 1a bebida slcehdlica
da de acuerdo con lo mencionado en el articulo 1065 y en cliyn
do parala fermentacidn, el jugo obtenido de las “cabezas” o “‘pifins® de lng
conocidos como ““Maguey de cerro bruto o cenizo”, (agave espérrima, gy 14
so (Agave Weber, Gela), maguey Mezcal (agave potatoram zuco) as{ como '
especies de diferentes regiones de 1a Repdblica, conocidas como “Mugusy missoniave”.
El porcentaje de otros azicares, se sujetarfn a la norma correspondiente.

ARTICULO 1071 —Se entiende por sotol, a 1a bebida alcchélics d-mm
de acuerdo con lo especificado en el articulo 1065 y en la que se emplee ) -
ma para la fermentacion el jugo de las “cabepas’ o “pifias” de divecsns WJ
tres de lilidceas o amariliddceas que se desarrollan en el norte de la repthilise, MR pemen-’
taje de otros azticares se sujetard a la nornia ¢ ente.

ARTICULO 1072 —Se entiende por tequila, 1a bebida alcohélica W
por destilacién y rectificacién de mostos preparados predominantem ’ Ak
res extrafdos de las cabezas de agave tequilana Wth:, variedad azul, m '
mente a 1a fermentaci6n aleohélica con levadura El porecentaje de otros e
tars a la norma correspondiente

ARTICULO 1073 —E1 bacanora, el comiteco, el mezcal, ¢l sotol, of Tequils ¥ stres
bebidas especificas de diversas regiones del pais, envasadas en reciplentenmenmms
cineo lifros, deberin tener una concentracién alcabélica entre 38* G.L. y 58 G.1. Pawrn
obtener esta concentracidn Gnicamente se permite la adicion de agua
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ARTICULO 1074.—Sc entiende por aguardiente de uva, la bebida alcohodlica destila-
da obtenida de acuerdo con lo estipulado en el articulo 1066, emplecando como materia
prima uva fresca, uva pasa o mostos de orujos de uva, fresca o pasa. Estos aguardientes
se especificaran y denominaran como sigue:

1. Aguardiente puro de uva o destilado de uva, o brandy, al destilado de vino de
uva fresca;

II. Aguardiente puro de uva pasa o destilado de uva pasa, al destilado de uva pasa,

III. Aguardiente de orujo o destilado de orujo, al destilado del mosto de los orujos
de uva o pasas, previamente sometidos a fermentacion alcohdlica.

ARTICULO 1075.—Los aguardientes derivados de la uva a que se refiere el articulo
anterior, ya embotcllados, tendran de 38° G.L. a 55° G.L. Para obte¢ner esta concentra-
ci6n alcohélica, en los aguardientes puros, Gnicamente se permitira la adicién de agua.
En los aguardientes mezclados podran utilizarse tnicamente, los alcoholes autorizados
cn este Reglamento.

ARTICULO 1076.—Brandy cs el aguardiente obtenido por destilacion de vinos 100%
de uva fresca.

ARTICULO 1077.—Se entiende por aguardiente de manzana la bebida alcohélica
destilada y claborada, en'la que se emplee para la fermentacién el jugo de manzana.

Los aguardientes derivados de la manzana a que sc refiere este Articulo, ya embote-
llados, tendran de 38° G.L. a 55° G.L.

ARTICULO 1078.—Se entiende por gincbra destilada a la bebida alcohélica obteni-
da por los siguientes métodos:

I.—Por destilacién de la fermentacién alcohélica de cereales malteados o adiciona-
dos de malta; mezclados con bayas de encbro y otras semillas, con cortezas y raices aro-
méticas, y

II.—Por redestilacién de espiritu neutro, alcohol de calidad y alcohol coman, en pre-
sencia de bayas de encbro y otras semillas, corteza y raices arométicas.

La gincbra destilada ya embotellada deberé tener una concentracién alcohélica en-
tre 38° G.L. y 55° G.L. Para obtencr esta concentracién alcohédlica se permitira dnica-
mente la adicién de agua.

ARTICULO 1079.—La gincbra destilada podra denominarse *‘seca’’ o “extra seca’,
‘‘seca tipo London” o ‘‘extraseca tipo London’ cuando no contengan algin edulcorante.

ARTICULO 1080.—Se entiende por “Kirsch” a la bebida alcoh6lica en que se haya
empleado para su fermentacién el jugo o la pulpa de cerezas o capulines con o sin almen-
dra.

El Kirsch ya embotellado debera tener un contenido de 4cido cianhidrico, libre o
combinado no mayor de 50 mg. por litro.

El Kirsch ya embotellado deberé tener una concentraciéon alcohélica entre 38° G.L.
y 55° G.L. Para obtener esta concentracién alcohélica se permitird Gnicamente la adi-
cién del agua.

ARTICULO 1081.—Se entiende por ron, a la bebida alcohélica destilada y aiejada
obtenida por la fermentacién principalmente alcohélica del jugo de cafia de azticar (gua-
rapo), concentrados de éste (melaza, piloncillo), micles incristalizables, siecmpre y cuan-
do no hayan sufrido una rectificacién tal que elimine los compuestos que condicionan
las caracteristicas de este tipo de bebida.

El Ron ya embotellado, debera tener una graduacién alcohélica entre 38° G.L. y 55°
G.L. Para obtencr esta concentracién aleoh6lica Gnicamente se permite la adicién de
agua.

ARTICULO 1082.—Se entiende por vodka, la bebida obtenida por destilacién de
mostos fermentados alcohélicos de cereales o papa, pudiendo también obtenerse por los
siguientes métodos:

I. Por destilacién de espiritu neutro en presencia o no de productos vegetales;

II. Por aromatizacion de espiritu neutro con estractos naturales, y

III. Portratamiento de espiritu neutro, alcohol de calidad o alcohol comtn, con car-
bén activado u otros autorizados 0 que autorice 1a Secretaria.

El Vodka, ya embotellado, debers tener una concentracién alcohélica de 38° G.L. a
55° G.L. Para obtener esta concentracion alcohélica Gnicamente se permite 1a adicién d
agua.

ARTICULO 1083.—Se entiende por whisky o whiskies, las bebidas alcohélicas desti-
ladas para cuya elaboracidon se hayan empleado cereales malteados o mezcla de éstos con
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cereales sin maltear, o con mosto de cereales tratados por procesos enziméticos y que ha-
yan sido afiejadas.

ARTICULO 1084.—Los diferentes tipos de whiskies deberan denominarse de acuer-
do con la siguiente clasificacion:

I. Whisky puro o whisky de malta: el que ha sido obtenido a partir del grano mal-
teado y que se ha destilado a una concentracién alcohélica inferior a 80° G.L. que ya em-
botellado contenga de 38° G.L. a 55° G.L. Para obtener la reduccién requerida, se usara
agua exclusivamente; )

II. Whisky puro de cereales en cuya elaboracién tengan como minimo 51% del gra-
no empleado en especificacién del mismo, y

III. Mezclas de whiskies, las que contengan un minimo de 50% de whisky puro, cu-
ya graduacién alcohélica, en volumen sea 50° G.L. o més. Estos productds ya embotella-
dos, deberan tener una graduacién alcohélica de 38° G.L. a 55° G.L. La denominacién
de estos whiskies ird seguida del nombre de los cereales empleados en su elaboracién.

CAPITULO VIII
Licores

ARTICULO 1085.—Se entiende por licores, los productos elaborados a base de bebi-
das alcohélicas destiladas 0 mezcladas de espiritu neutro, alcohol de calidad, alcohol co-
min, y agua en ambos casos aromatizados por uno o mas de los siguientes procedimien-
tos, y con un contenido alcohéblico entre 24° y 55° G.L. los cuales pueden obtenerse de
la siguiente manera:

I. Mezcla, infusién, maceracion, digestién, percolacién o destilacién en presencia
de diversos materiales inocuos de procedencia vegetal o animal;

II. Adicién de concentrados, extractos, aceites esenciales o sabores naturales que
hayan sido autorizados por la Secretaria, y

III. Adici6én de vinos de uva o de destilados de uva.

Los licores podrén ser coloreados con productos naturales o artificiales autorizados
por la Secretarfa.

ARTICULO 1086.—La denominacién de los licores, deber4 sujetarse a alguna de las
siguientes modalidades:

I. “Licorde ”, seguido del nombre del principio aroméatico o producto vegetal
caracteristico de la bebida que justifique su denominacién, con excepcién de la uva;

II. “Cremade », seguido del nombre del principio aromético o producto vege-
tal caracteristico de la bebida y que justifique su denominacién, con excepciédn de la uva;

III. “Crema . seguido de un nombre arbitrario que podra no mencionar
los principios aromaticos o productos vegetales que se emplearon en su elaboracién,
siempre y cuando dicho nombre no indique ni dé a entender cualidades que no posea el
producto o denominacién de origen, y

IV. Otro nombre, siempre y cuando no esté registrado como marca o nombre co-
mercial, o de las llamadas denominaciones que pudiera mencionar los principios aromé-
ticos o productos vegetales que se emplearon en su elaboracién, siempre y cuando dicho
nombre no indique o dé a entender cualidades que no posea el producto.

En este caso, ademés del nombre arbitrario, 1a etiqueta de los envases del producto
debera llevar la denominacién genérica: Licor.

ARTICULO 1087.—El empleo en la denominacién de los licores de algin calificati-
vo, se ajustara a las siguientes especificaciones: ‘

I. “Seco’’, cuando el licor contenga una proporcién de 10% (peso sobre volumen) de
azicares;

II. “Crema’” para el licor que contenga méas de 10.1% (peso sobre volumen) de azlca-
res;

III. “Escarchado”, para aquel licor sobresaturado de azicares y en el cual el exceso
de aziicar haya cristalizado dentro del licor;

IV. *‘Aperitivo”, es aquel licor que contenga algunos principios amargos derivados
de sustancias vegetales;

Las bebidas comprendidas en este articulo son:

Anfis destilado, seco o dulce;

Annissete;

Cassis;

Crema de Cassis;

Curazao;
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Habanero;

Parras;

Rompope.

La Secretaria podra autorizar otros licores.

ARTICULO 1088.—Se entiende por anis, €l producto elaborado con espiritu neutro,
alcohol de calidad o alcohol comin, y los principios arométicos naturales de las semillas
del anis, pudiendo ser aroméatizados, ademas con otros productos de origen vegetal auto-
rizados por la Secretaria.

El anis puede ser dulce o seco, cuando ¢l contenido de az{icares en el anis ya embote-
llado sea de 10.1% a 35% (peso sobre volumen). Se tratara de un anis seco; cuando el con-
tenido de edulcorantes sea menor de 10% (peso sobre volumen) el producto se denomina-
ra anis seco.

La graduacién alcohélica del anis y del anis seco, ya embotellado, dcbera ser entre
38° G.L. y 55° G.L.

ARTICULO 108S.—Se entiende por Anfs Destilado, el producto obtenido por destila-
cién de espiritu neutro, alcohol de calidad, alcohol comun en presencia de semillas de
anis, las cuales podran estar mezcladas con otras plantas arcmaéticas. El redestilado
podra ser edulcorado o no.

ARTICULO 1090.—La graduacién alcohélica del anis destilado debera ser entre 38°
G.L. y 55° G.L. Este producto, ya embotellado, podra tener un contenido de azlicares de
10.1% a 35% (pesos sobre volumen), en cuyo caso se denominaré anis destilado dulce.

Cuando el contenido de aztcares sea infericr a! 10% (peso sobre volumen), el produc-
to se denominara anis destilado seco.

ARTICULO 1091.—Se considerara también anis destilado al licor obtenido por dilu-
cién, con mezclas de alcohol y agua, y edulcoracidn de concentrados obtenidos por, elimi-
nacién parcial de agua y/o alcohol, del anis destilado que contenga mas de 55° G.L.

ARTICULO 1092.—Se entendera por Annissete, el producto obtenido de una manera
similar al anis o anis destilado, pero cuya graduacién alcohélica, ya embotellado, sea en-
tre 24° G.L. y 38° G.L. y cuyo contenido en aziicares sea mayor de 35% (peso sobre volu-
men).

ARTICULO 1093.—Se entendera por -cassis o licor de cassis al producto obtenido
por edulcoracién de un macerado de cassis en brandy. Se podra afladir para la macera-
ci6én hasta un 5% de frambuesas y/o grosellas.

ARTICULO 1094.—La denominacién crema de cassis deberd emplearse cuando el
contenido de azicares sea el especificado en la fraccion IT del articulo 1087 de este Regla-
mento.

ARTICULO 1095.—La palabra curazao incluida en la denominacién de cualquier li-
cor, se emplear& unicamente cuando en su elaboracion se haya empleado ciscara de na-
ranja amarga tipo curazao.

ARTICULO 1096.—Se denominara habanero, a la bebida alcohélica obtenida por
mezcla de un destilado alcohélico o espiritu neutre y un minimo de 4% de vino.

Ademi4s, podra adicionarse a estos productos, macerados de datiles, ciruelas, pasas
o higos. La concentracién aleohélica de los habaneros, ya embotellados, deber4 ser de
38° G.L. a 55° G.L.

ARTICULO 1097.—Se denominard parras a la bebida alcohélica obtenida por mez-
cla de espiritu neutro y otro aguardiente destilado alechélico, a los que se refiere el arti-
culo 1065 éste en una proporcién de 10% a 25%, pudiendo contener hasta 5% de azGceares

(peso sobre volumen). La concentracién alcohélica del Parras, ya embotellado, deberéa
ser de 38° G.L. a 55° G.L.

ARTICULO 1098.—Se entiende por Rompope el licor obtenido por coccién de mezclas
de leches frescas, evaporadas o deshidratadas y un minimo de 3% de yemas de huevo
fresco o su equivalente en yema deshidratada, y alcoholizacién posterior con espiritu
neutro, alcohol de calidad o alchol comun, o con algunas bebidas alcohélicas con canela,
vainilla o vainillina, almendra, naranjas, limones, coco u otro producto vegetal inocuo.

Con objeto de mejorar la estabilizacién de los ingredientes se permitira el empleo.
de un méximo de 2% de almidones o féculas y otros espesantes permitidos en la cantidad
que autorice la Secretaria.

La concentracién alcohdlica del rompope embotellado deberé serentre 16° G L. y 14
G.L.



118 Primera Seccién DIARIO OFICIAL Lunes 18 de enero de 1988

En la elaboracién del rompope queda permitido el empleo de conservadores, sabori-

zantes naturales o artificiales de acuerdo a lo que sefiale la norma correspondiente.
CAPITULO IX
' Bebidas alcohdlicas preparadas envasadas

ARTICULO 1099.—Las bebidas alcohélicas preparadas envasadas son las que se ob-
tienen por la mezcla de bebidas destiladas o fermentadas genuinas, agua, azUcar, frutas,
aceites esenciales, esencias, estabilizadores y conservadores permitidos para esta clase
de productos.

ARTICULO 1100.—Las bebidas alcohélicas preparadas envasadas, se clasifican en:

I. Bebidas alcohdlicas refrescantes, y

II. Cocteles. .

ARTICULO 1101.—Se entiende por bebidas alcohélicas refrescantes, las elaboradas
Unicamente con no menos del 50% de vino, agua y bidéxido de carbono o agua carbonata-
da, aceites esenciales de citricos, 4cido citrico, azacar y 4cido sérbico o sus sales alcali-
nas como conservadores.

ARTICULO 1102.—La graduacién alcohélica de las bebidas alecohélicas refrescantes,
serd no menor de 4.5° G.L. ni mayor de 10° G.L.

ARTICULO 1103.—Se entiende por coctel, 1a bebida alcohélica elaborada tinicamen-
te con bebidas destiladas genuinas, agua, aziGcear, jugos de frutas, aceites esenciales,
esencias naturales, concentrados de frutas y otros productoes de fruta, colorantes natura-
les y artificiales, el 4cido sérbico o sus sales alcalinas como conservadores, y enturbiado-
res naturales, en su caso, en proporciones que se establezcan en la norma.

ARTICULO 1104.—La graduaci6n alcohélica de los cocteles sera no menor de 12.5°
G.L. ni mayor de 24° G.L. ’

ARTICULO 1105.—Las leyendas y textos a que se refieren los articulos 210 y 218 de
la Ley General de Salud, deberan aparecer en la etiqueta frontal de estos productos,
cumpliendo con lo seflalado en el articulo 1022 de este Reglaménto, asi como lo que esta-
blezca la norma correspondicnte y demés disposiciones aplicables.

TITULO VIGESIMO
Takaco
CAPITULO UNICO
Tabaco, productos de tabaco y suceddneos

ARTICULO 1106.—Se entiende por tabaco, las hojas de diversas especies del género
nicotina, convenientemente cribadas, fermentadas, secadas bajo condiciones apropia-
das de temperatura y humedad que le confieren el aroma caracteristico de cada especie,
acomodadas en pacas o bglas. :

ARTICULO 1107.—Se entiende por productos de tabaco, los obtenidos con las hojas
tratadas a que se refiere el articulo anterior. Una vez secadas en caliente, pudiendo ser
adicionadas o no, de ingredientes autorizados por la Secretaria.

ARTICULO 1108.—Los productos de tabaco podrén tener las siguientes presentacio-
nes:

1. Cigarroocigarrillo, el producto elaborado con hebra de tabaco envuelto en papel
apropiado para fumar, pudiendo tener o no filtro integrado o boquilla;

II. Puro, el producto elaborado tradicionalmente a mano, mediante el enrrollado
de hojas completas de tabaco. También podran elaborarse a través de un nicleo, llama-
do tirulo, y una envoltura denominada capa.

El tirulo esté formado por trozos de hoja, apretados, envueltos por otra hoja, llama-
da cepillo, que los sujeta y da al conjunto la forma adecuada.

La capa, es una hoja escogida que envuelve al conjunto y se dobla y pega por un ex-
tremo; p

III. Tabaco para pipa, el producto preparado con hojas de tabaco cortadas y pica-
das;

IV. Tabaco para mascar, el producto elaborado con hebra de tabaco prensado, y

V. Otros que autorice la Secretaria,

ARTICULO 1109.—Las hojas de tabaco que se utilicen para elaborar los productos
de tabaco seran limpias, bien tratadas y conservadas.

ARTICULO 1110.—Queda prohibida l1a mezcla de hojas o partes de otras plantas dis-
tintas de las del género Nicotina, en la elaboracién de los productos de tabaco.

ARTICULO 1111.—En los productos de tabaco s6lo podrén utilizarse conservadores
autorizados por la Secretaria.
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ARTICULO 1112.—Los productos del tabaco, atendiendo al riesgo para la salud, se
clasificaran en categorias segin su contenido de nicotina y alquitrén, de conformidad
con la norma correspondiente.

ARTICULO 1113.—Como auxiliares en la elaboracién de los productos de tabaco, se
permite utilizar:

I. Agua, amoniaco, 4cido acético, acido lactico, 4cido citrico, dcido tart4rico y 4cido
malico;

II. AzGcar, azGear invertido, glucosa, melaza y miel;

III. Mentol, vainilla, vainillina y otros aromatizantes y saborizantes, cuyo uso se
autorice; '

IV. Cacao, gomas, cloruro de sodio o potasio, carbonato de sodio o potasio y hasta
1% de 6xido de calcio en la forma de agua de cal;

V. Jugos de frutas;

VI. Glicerina, propilenglicol;

VII. Bebidas alcohélicas, y

VIII. Otros productos que autorice la Secretaria.

, ARTICULO 1114.—El papel que se utilice en la elaboracion de los cigarros o cigarri-
1los estard hecho con fibra de lino, de cereales, algodén u otro material apropiado autori-
zado por la Secretaria. Estara exento de clorato de potasio y reunirs las caracteristicas
de composicién que se establezcan en la norma correspondiente.

ARTICULO 1115.—Los filtros para productos de tabaco, podran estar elaborados de
celulosa, carbén activado u otras sustancias que autorice la Secretaria.

ARTICULO 1116.—Las hojas metélicas que se utilicen para envolver los productos
de tabaco, no rebasarén los limites maximos que se indican para los siguientes metales
pesados:

Metal Pesado Porcentaje
Plomo (Pb) 1
Antimonio (Sb) 3
Arsénico (As) 0

ARTICULO 1117.—El etiquetado de los productos de tabaco, adem4s de cumplir, en
lo que corresponda, con lo que sefiala el articulo 210 dela Ley. La leyenda a que se refie-
reel articulo 276 dela propia Ley, se har4 figurar en caractéres de un tamario no inferior
a 1.5 mms. de alto y ancho, en colores contrastantes con la etiqueta, sin interferencia de
otros textos y dibujos. Adicionalmente, incluira las declaraciones que sobre contenido
de nicotina y alquitranes por unidad de producto, establezca la Secretaria en la norma
técnica correspondiente.

ARTICULO 1118.—Los productos de tabaco de bajo contenido en nicotina y, en su
caso, en alquitranes de acuerdo con lo que establezca la Secretarfa, podran ostentar en
su etiqueta la leyenda:

TABACO BAJO EN NICOTINA
TABACO BAJO EN NICOTINA O ALQUITRAN
Segan corresponda.

ARTICULO 1119.—Se entiende por sucedineos de los productos de tabaco, los elabo-
rados con hojas sanas y limpias de vegetales distintos a los del género nicotina, que me-
diante diversos procesos se obtienen presentaciones similares a las de los productos de
tabaco, aptas para fumarse.

ARTICULO 1120.—El etiquetado de los suceddneos de tabaco adem4s de cumplir en
lo que corresponda, con lo sefialado en el articulo 1118 de este Reglamento, declarara
después del nombre de la presentacién, la clase o familia de vegetal de las hojas que se
utilicen para su elaboracién.

ARTICULO 1121.—Los productos de tabaco y sus sucedaneos estaran libres de insec-

tos y otras plagas y los vestigios de unos y otras, no rabasaran los limites que establezea
la Secretaria.

ARTICULO 1122.—Los productos de tabaco y sus suced4neos, no rebasaran los limi-
tes méaximos de residuos de plaguicidas y sustancias téxicas que establezea la Secretaria.
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TITULO VICESIMO PRIMERO
Insumos Médicos, Estupefacientes y Sustancias Psicotrépicas
CAPITULOT
Insumeos Médicos

ARTICULO 1123.—Se considera medicamentc toda sustancia o mezcla de sustancias
de origen natural o sintético, que tengan efecto terapéutico, preventivo o rehabilitato-
rio, que se presenten en forma farmacéutica y que se identifiquen como tal, por su activi-
dad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.

Los medicamentos se clasifican en: ,

I. Magistrales: Los que se preparan conforme a la fé6rmula prescrita por un médico;

II. Oficinales: Los que se preparan de acuerdo & las normas de la farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos, y

III. Especialidades Farmacéuticas: Las que se claboran en los establecimientos de
la industria quimico farmacéutica, con las f6rmulas autorizadas por la Secretaria.

ARTICULG 1124.—Para los efectos de este Reglamento, se entiende por:

I. FARMACO: Toda sustancia natural o sintética, que tenga alguna actividad far-
macologica, y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biol6-
gicas, que no se presentan en forma farmacéutica y que reinan condiciones para ser em-
pleadas como medicamentos o ingredientes de un medicamento;

~ II. MATERIA PRIMA: Sustancias ue cualquier origen que se usen para la elabora-
cién de medicamentos o farmacos naturales o sintéticos;

III. ADITIVO: Toda sustancia que se incluya en la fé6rmula de los'medicamentos
que actiie como vehiculo, conservador o modificador de alguna de las caracteristicas pa-
ra favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad, apariencia o aceptabilidad, y

IV. MATERIALES: Los insumos riecesarios para ¢l envase y empaque de los medi-
camentos.

ARTICULO 1125.—En materia de medicarnentos se entiende por:

I. Elaboracién o fabricacién: El conjunto de operaciones, procedimientos y

métodos destinados a la produccion de materias primas farmacéuticas;

II. Preparacién: La asociacién de uno o més farmacos dispuestos en forma fisica
adccuada y excipientes, diluyentes, estabilizantes, conservadores u otros componentes
destinados a la produccién de medicamentos, y

III. Acondicionamiento: Son todas las operaciones necesarias para envasar y em-
pacar el producto a granel hasta llegar a su presentacién como producto terminado.

ARTICULO 1126.—Los establecimientos que se dedican al proceso de medicamen-
tos, pueden ser: .

1. Establecimientos para la preduccién de medicamentos para uso humano;

II. Laboratorio de control quimico biolégico, farmacéutico o de toxicologia, para
el estudio y experimentacidn de medicamentos y materias primas;

III. Almacén de dep6sito y distribucién de medicamentos para uso humano;

IV. Fabrica, laboratorio, almacén de depésito y distribucién o expendic de mate-
rias primas para la elaboracién de medicamentos para uso humano;

V. Drogueria;

VI. Farmacia;

VII. Botica;

VIII. Botiquin;

IX. Féabrica, laboratorio, almacén de depbsito y distribucidn o expendio de medica-
mentos y materias primas de uso veterinario, y

X. Los demés que determine el Consejo de Salubridad General.

ARTICULO 1127.—Los establecimientos a que se refiere este Capitulo, deberdn con-
tar en su caso, con las instalaciones, equipo necesario y manual de procedimientos para
efectuar los controles analiticos de materias primas, productos en proceso, preparados
farmacéuticos, productos terminados y material de acondicionamiento, debiéndose con-
servar constancia de todas las operaciones que sc efectien.

Los controles deberén incluir en su caso:

I. Las técnicas y especificaciones apropiadas para analizar cada uno de los compo-
nentes que se empleen en la fabricacién o preparacién;

il. a) Las técnicasy especificaciones para la elaboracién o fabricacién de materias
primas, y la comprobacién durante el proceso incluyendo toma de muestra del lote en
cada caso;
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b) Las técnicas y especificaciones generales para la preparacién y acondiciona-
miento de los medicamentos y la comprobacién durante el proceso, incluyendo toma de
muestra del lote en cada caso;

III. Las especificaciones para el producto terminado y la técnica detallada para su
control analitico, toma de muestras representativas del lote final, limites de tolerancia
y mérgenes de seguridad aprobados;

1V. Elementos para comprobar la seguridad, esterilidad y apirogenicidad cuando
se requiera, y seccién adecuada para alojar, cuidar y alimentar a los animales que se uti-
licen;

V. La comprobacién del resultado y la validacién de cualquier técnica empleada;

VI. Elmuseo de muestras, en cantidad suficiente de cada lote, y que se deberén con-
servar como mfnimo durante 5 afios después de la elaboracién de los mismos a efecto de
realizar comprobaciones posteriores. En el caso de productos que tengan fecha de cadu-
cidad, se conservarin un afio después de la fecha de expiracién, y

VII. La constancia de los datos empleados, concerniente a las pruebas que se efec-
tuardn para cada lote, con la firma del personal técnico que las realizé, del jefe del de-
partamento de control de calidad del laboratorio. Estos protocolos, deberén conservarse
por lo menos 3 afios a partir de la fecha de elaboracién.

ARTICULO 1128.—Los siguientes productos biolégicos requieren de control especi-
fico por parte de la Secretaria:

I. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de uso parenteral y oral;

II. Vacunas virales de uso oral o parenteral;

III. Sueros y antitoxinas de origen animal;

IV. Derivados de la sangre humana;

V. Levaduras y preparaciones microbianas para uso oral, y

VI. Otros que determine la Secretaria.

ARTICULO 1129.—Los productos de origen biolégico, requieren de control interno
en los laboratorios de la planta productora y de control externo en los laboratorios de
la Secretaria y los que ésta autorice para estos fines.

ARTICULO 1130.—Los medicamentos de origen biolégico de accién inmunolégica,
ostentaréin en su etiqueta, ademés de lo prevista en el articulo 210 de la Ley, las especifi-
caciones del organismo vivo que seé utiliz6 en la preparacién, en su utilizacién, y el nom-
bre de la enfermedad a la cual se destina, de acuerdo a la nomenclatura, internacional
aceptada. Excepcionalmente se podra omitir este tltimo dato, cuando el medicamento
tenga diversidad de aplicaciones.

ARTICULO 1131.—Los productos biolégicos seflalados en el articulo anterior, ex-
cepcidén hecha de las ‘‘preparaciones microbianas para uso oral”’, requieren, para su dis-
tribucién o venta, que cada lote sea previamente autorizado por la Secretaria, sea de fa-
bricacién nacional o de importacién, presentando la documentacién que al efecto sefiale
la Secretaria.

Asimismo, las materias primas activas utilizadas en la elaboracién de los productos
enunciados en las fracciones IV y VI del artfculo 1128 de este Reglamento, requeriran de
previa autorizacién de la Secretaria para su uso, distribucién o venta, independiente-
mente de los requisitos exigidos por otras dependencias; cuando se trate de fabricacién
inicial en el pafs, se requiere la autorizacién del proceso ¥ que se tomen muestras de los
lotes que considere la Secretaria.

ARTICULO 1132.—La denominacié6n distintiva de las especialidades farmacetticas,
se sujetard a lo siguiente;

I. No podré emplearse una denominacién distintiva que indique que la especiali-
dad farmacettica contiene determinadas sustancias, si ellas no entran en su composi-
cién o si éstas no producen la accién terapéutica principal del producto.

II. No podra utilizarse una denominacién distintiva en la que expresen clara o ve-
ladamente, indicaciones en relacién con enfermedades, sintomas o sindromes o aquellas
que recuerden datos anatémicos o fen6menos fisiolégicos, excepto envacunas y produc-
tos biolédgicos; .

III. No podré usarse la misma denominacién distintiva por otro producto que ten-
ga registro de la Secretarfa, vigente o revocado, o bien, que esté en tramite, y

IV. Ladenominaci6n distintiva de dos o mé4s productos, cuando ortografica o foné-
ticamente sean semejantes, deberén diferenciarse por 1o menos en tres letras.
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ARTICULO 1133.—La verificacién del control de calidad en materias primas y espe-
cialidades farmacéuticas, deberi provenir de las normas de la Farmacopea Nacional de
los Estados Unidos Mexicanos y de las que hayan sido certificadas por la Secretaria.

ARTICULO 1134.-Se considera como receta médica, el documento que contenga la
prescripcién de uno o varios medicamentos, simples o compuestos, en cualquier forma
farmacéutica y que haya sido suserito por:

I. Médicos cirujanos;

II. Médicos odontélogoes;

IIT. Médicos homeépatas;

IV. Médicos veterinarios, en el 4rea de su competencia;

V. Pasantes de cualquiera de las carreras anteriores, en servicio social, y

VI. Enfermeras y parteras.

Todos ellos, deberan estar registrados o autorizados por las autoridades educativas
competentes y efectuar la prescripcién en casos relacionados con su respectiva area de
ejercicio profesional.

Los pasantes y las enfermeras y parteras podran prescribir, ajustdndose a las espem-
ficaciones que determine la Secretaria.

ARTICULO 1135.—La venta o suministro de la prescripcién médica contenida en
una receta, deberi ajustarse precisamente al medicamento expresado en la misma; toda
sustitucion queda estrictamente prohibida a menos que la autorice quien la prescriba.

ARTICULO 1136.—Quedan prohibidas la venta de especialidades farmacéuticas au-
torizadas como muestra médica y la venta al ptiblico de las destinadas para uso exclusi-
vo del Sector Salud, que aparezcan enlistadas en el Cuadro Béasico de Medicamentos.

ARTICULO 1137.—Los envases, ctiquetas y contraetiquetas de las muestras médi-
cas, deben ajustarse a las especificaciones autorizadas, agregando inicamente las leyen-
das “muestra médica no negociable” o en su caso, “original de obsequio’’.

ARTICULO 1138.—Los medicamentos, para su venta o suministro al pablico, se con-
sideran:

I.- Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o permiso especial, expedi-
do porla Secretaria de '‘acuerdo alos términos sefialados en los articulos 1207, 1208, 1209,
1210, 1211, 1212 y 1213 de este Reglamento;

II. Medicamentos que requieren, para su adquisicién, receta médica, que deberé re-
tenerse en la farmacia y ser registrada en los libros de control que al efecto se lleven,
de acuerdo a los términos seilalados en los articulos 1180, 1181 y 1182 de este Reglamen-
to.

II. Medicamentos que s6lo pueden adquirirse con receta médica, misma que no se
retendra en la farmacia y puede surtirse hasta en tres ocasiones;

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero pueden resur-
tirse tantas veces como lo indique el facultativo que prescriba;

V. Medicamentos disponibles sin receta, y

VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que pueden
expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

Las droguerias, farmacias y boticas, contaran con sello fechador y etiquetas con to-
dos los datos correspondientes al mismo y al responsable. Los botiquines solamente con-
taran con sello fechador.

ARTICULO 1139.—Las especialidades farmacéuticas que ostenten en sus etiquetas,
envases 0 empaques, la leyenda en la que se indique que su venta o suministro requiera
de receta médica, sbélo podran ser surtidas bajo esa condicién.

ARTICULO 1140.—La Secretaria determinaré los medicamentos y especialidades
farmacéuticas que integran cada uno de los grupos a que se refieren los articulos anterio-
res,

Las listas de especialidades farmacéuticas que integren cada grupo, serin publica-
das en la Gaceta Sanitaria.

ARTICULO 1141.—Las materias pnmas y farmacos que se utilicen en la fabricacién
de medicamentos y productos biolégicos, sin importar que aparezcan en la f6rmula del
producto terminado, deberén ser analizados, identificados, almacenados, manejados y
controlados, a fin de que se tenga la seguridad que cumplen con las condiciones sanita-
rias de identidad, pureza, esterilidad cuando procede, inocuidad, potencia, seguridad,
estabilidad y calidad segtin especificaciones de la farmacopea de los Estados Unidos Me-
xicanes y otras que se sefialen por la Secretaria.
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ARTICULCQC 1142.—Los medicamentos que requieran refrigeracién, deberan conser-
varse & una temperatura comprendida entre (° y 10° C.

ARTICUILQO 1143.-~En relacidn a las plantas medicinales, la Secretaria advertira, a
través de los medios de difusidn adecuados, las propiedades y riesgos de uso de aquellas
quc scan consideradas nocivas para la salud, sin perjuicio de prohibir su comercializa-
cidn y suministro al pablico, cuando asi lo requiera.

ARTICULO 1144.—El establecimiento de un expendio de plantas medicinales,
deberi cstar independients de otros giros.

ARTICULC 1145.—Las plantas medicinales deberan expenderse en bolsas de papel,
de pelictileno u otro envase adecuado, con el nombre botanico o popular de la planta,
nombre y ubicacién del establecimiento expendedor. En dichos envases queda prohibi-
do usar dibvujos o alegorias que indiquen o sugieran alguna accion terapéutica.

ARTICULDO 1146.--80lo se permitira el almacenamiento y venta de plantas medici-
nales, gue no impiiquen un religre para la salud de las personas.

CAPITULO II
Equipos Médices, Pritesis, Ortesis, Ayudas Funcionales, Agentes de Diagnéstice,
Insumos de use Odontolégico, Materiales Quirurgicos de Curacién
y Productos Higiénicos.

ARTICULQ 1147.—Se entiende por:

I. Equipo médico: los aparatos, accesorios e instrumentos para uso especifico, des-
tinados ala atencién meédica, quirirgica o a procedimientos de exploracién, diagnéstico,
tratamiento y rehabilitacién de pacientes, asf como de aquellos para efectuar activida-
des de investigacién biomédica.

II. Protesis: El elemento artificial mediante el cual se sustituye la parte de un
6rgano y suple, compensa o ayuda a su funcién.

1II. Ortesis: El aparato que suple parcial o totalmente las funciones de un érgano
que no ha sido exiraide o amputado;

IV. Ayudas funcionales: Los insumos sin propiedades farmacolégicas que ayudan
a mejorar una funcidén del organismo;

V. Agentes de diagnoéstico: Los insumos, incluyendo los antigenos y reactivos, que
puedan utilizarse como auxiliares de otros procedimientos clinicos y paraclinicos;

VI. Insumos de use odontnlégico: Las sustancias o materiales empleados para la
atencidén a la salud, en el drea odontolégica;

VII. Materiales quirQirgicos: los dispositivos o materiales que, adicionados o no de
desinfectantes. se emplean en la practica médico-quirdrgica;

VI{I. Materiales de curaciéon: Los que, adicionados o no de antisépticos o germici-
das, scan utilizados en el tratamiento de soluciones de continuidad y de otros tipos de
lesiones de la piel y sus anexos, y

IX. Productes higiénicos: Los materiales y sustancias, adicionados de antisépticos,
que se apliguen en la superficie de la piel o cavidades corporales, y que tengan accién
farmacologica.

ARTICULO 1148.~—Para el uso de materias primas, el promovente del registro debe-
r4 sujetarse a los lineamientos que la Secretaria establezea en las especificaciones co-
1rrespondientes.

ARTICULO 1149.-—A solicitud de la Sccretaria, los fabricantes de los productos a
que se refiere este Titulo, estan obligados a informarle de las medidas de control que
adopten para asegurar la correcta dosificacién de las sustancias de usos restringidos,
que aparezcan en las fé6rmulas autorizadas, en su caso.

ARTICULQG 1:50.--Cuando se revoque la autorizacién de algin producto a los que
se refiere este Capitulo, se concedera un plazo no mayor de treinta dias para retirarlo
del mercado.

CAPITULO III
Estupefacientes y Sustancias Psicotrépicas.

ARTICULO 1151.—Se consideran estupcfacientes las substancias y vegetales a que

se refiere el articulo 234 de la Ley.

ARTICULOC 1152.—Para efectos de vigilancia y control se consideran substancias
psicotrépicas las sefialadas en el articulo 245 de la Ley y las que determinen especifica-
mente el Consejo de Salubridad General o 1a Secretaria de Salud conforme a lo estable-
cido en el articulo 244 de la Ley y las sefialadas en el articulo 1155 de este Reglamento.
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ARTICULO 1153.—La obtencién, elaboracién, fabricacién, preparacién, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacién, almacenamiento, importacién, exporta-
cién, preseripcién médica, suministro, posesién, transporte, empleo, uso, consumo, y en
general todo acto relacionado cor el trafico o suministro de estupefacientes y substan-
cias psicotrépicas, con excepcién de las que forman parte del grupo V a que se refiere
el articulo 1155 de este Reglamento, s6lo podré realizarse con fines médicos o cientificos,
siempre que se cuente con la autorizacién de la Secretaria y con sujecién a lo previsto
en la Ley y en las disposiciones de este Reglamento.

ARTICULO 1154.—Se consideran actos relacionados con estupefacientes o con subs-
tancias psicotrépicas para fines médicos, 1os que se realicen con propésitos de diagnésti-
co, preventivos, terapéuticos o para rehabilitacién; y para fines cientificos, los que estan
destinados a la investigacion.

ARTICULO 1155.—Las substancias a que se refiere el grupo V del articulo 245 de la
Ley son las siguientes:

A.—Materias primas que se utilizan en la industria, aisladamente o en combinacién,
cuya inhalacién produce o puede producir efectos psicotrépicos:

Hidrocarburos

Hidrocarburos Halogenados

Hidrocarburos Nitrados

Esteres

Cetonas

Alcoholes

Etcres

Glicoéteres

B.—Productos terminados que contengan alguna de las materias primas de la prime-
ra fraccién de este grupo, cuya inhalacién produzca o pueda producir efectos psicotrépi-
cos:

Sub-Grupo I

Adelgazadores (También conocidos como Tincres)

Adhesivos, pegamentos o cementos

Pinturas

Barnices

Lacas

Esmaltes

Gasolinas

Removedores

Desmanchadores

Desengrasantes

Sub-Grupo II:

Selladores

Tintas

Impermeabilizantes

Sub-Grupo III:

Aerosoles

Desodorantes

Anticongelantes

ARTICULO 1156.—Los organismos e instituciones del Sector Puiblico, instituciones
o establecimientos que manejen estupefacientes o substancias psicotrépicas de los que
sefialan los articulos 234 y 245 en las fracciones I, I1, III y IV de la Ley, deberén:

1. Llevar libro de control autorizado por la Secretaria, y

II. Tener un sistema de seguridad para su guarda, a satisfaccién de la propia Secre-
taria.

ARTICULO 1157.—Queda prohibido todo acto relacionado con las substancias enu-
meradas en el grupoI del articulo 245 dela Ley. Solamente pueden emplearse para fines
de Investigacién Cientifica.

ARTICULO 1158.—Queda prohibida la presentacién en forma de muestra médica o
de originales de obsequio, de los medicamentos que contengan estupefacientes o subs-
tancias psicotrépicas del grupo II del articulo 245 de la Ley.

ARTICULO 1159.—En relacién con los estupefacientes y las substancias psicotrépi-
cas, se considera materia prima: toda substancia de cualquier origen con acciones estupe-
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facientes o psicotrépicas, que se use para la preparacién de medicamentos o bien pueda
ser empleada para fines de investigacion.

ARTICULO 1160.—Al concluir el proceso de elaboracién de la materia prima, estu-
pefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, el personal
técnico comisionado formulara de acuerdo con lo especificado en el Capitulo correspon-
diente a la vigilancia sanitaria, un acta en la que har4 constar que se tomaron las fres
muestras a que se refiere el articulo 41 de este Reglamento; l1a cantidad de materia prima
elaborada que queda debidamente sellada, lacrada y guardada bajo el sistema de seguri-
dad aprobado por la Secretaria; 1a fecha del permiso correspondiente, y que estos datos
se asienten en el libro de control en presencia del responsable del establecimiento.

ARTICULO 1161.—La preparaciéon de lotes de especialidades farmacéuticas que con-
tengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley,
destinadas a obtener el registro sanitario de medicamento, se sujetars, en lo conducente,
a los articulos 1154, 1157, 1159, 1163 y 1164 de este Reglamento y las disposiciones que
‘al efecto sefiala la Secretaria. ,

ARTICULO 1162.—Las especialidades farmacéuticas que contengan estupefacientes
o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, deberan llevaren la
ctiqueta del producto, ademas de los datos que determinen las disposiciones legales co-
rrespondientes, una doble banda roja perfectamente visible.

ARTICULO 1163.—Las especialidades farmacéuticas que contengan estupefacientes
o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de 1a Ley, deberén ir acompaiia-
das deun instructivo en el que se expresen las advertencias que, a juicio de la Secretaria,
sean necesarias para la seguridad del usuario.

ARTICULO 1164.—La preparacién de medicamentos de uso veterinario que conten-
gan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley,
se sujetara al control que determinen coordinadamente la Secretaria y las dependencias
competentes del Ejecutivo Federal.

ARTICULO 1165.—La elaberacién, preparacién y acondicionamiento de las especia-
lidades farmacéuticas que contengan sustancias psicotrépicas de los Grupos III y IV del
articulo 245 de la Ley, se sujetaran a lo dispueto en el Capitulo VI del Titulo Décimo Se-
gundo de la misma.

ARTICULO 1166.—Los establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los
acredite como droguerias o farmacias, est4n autorizades para preparar medicamentos
magistrales y oficinales que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas, siem-
pre que cumplan con los requisitos sefialados en este Titulo.

ARTICULO 1167.—Los productores de algunas o varias de las sustancias a que se re-
ficre el articulo 1155 de este Reglamento, deberén proporcionar a la Secretaria, cuando
ésta lo solicite, la informaci6n que a su juicio sea necesaria para la debida observancia
y estricto cumpllmlento de este Reglamento. -

ARTICULO 1168.—Sin perjuicio de la informacién que debe satisfacerse conforme
a otras disposiciones legales o reglamentarias, las etiquetas de los envases de los pro-
ductos que contengan sustancias de las que se mencionan en el articulo 1155 de este Re-
glamento deberéan ostentar lo siguiente:

“CONTIENE SUSTANCIAS ALTAMENTE TOXICAS CUYO CONSUMO POR
CUALQUIER VIA O INHALACION PROLONGADA O REITERADA, ORIGINA GRA-
VES DANOS PARA LA SALUD. PROHIBIDA SU VENTA A MENORES DE EDAD”.

“NO SE DEJE AL ALCANCE DE LOS MENORES DE EDAD”.

Enla misma etiqueta o impresién que contenga las anteriores leyendas, se hara refe-
rencia a las sustancias y las cantidades en que se encuentren expresadas porcenfualmen-
te.

ARTICULO 1169.—Se considera de riesgo para la salud de las personas, la fabrica-
¢ién, el uso y manejo de las sustancias psicotrépicas por inhalacién a que se hace referen-
cia en el articulo 1155 de este Reglamento. La Secretaria podra hacer uso de las
facultades que le confiere la Ley, cuando exista un peligro grave para la salud de los tra-
bajadores.

ARTICULO 1170.—Corresponde a la Secretaria y al Consejo de Salubridad General,
en coordinacién con las Secretarias de Comercio y Fomento Industrial, de Educacién
Publica y del Trabajo y Previsién Social, la aplicacién de las normas referentes a las sus-
tancias seflaladas en el articulo 1155 de este Reglamento de acuerdo a las facultades que
sobre la materia otorgan a estas Gltimas las leyes y reglamentos vigentes.
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ARTICULO 1171.—Los envascs y los surtidores de productos que contengan las sus-
tancias mencionadas en ¢l articulo 1155 de este Reglamento, deberin estar protegidos
de tal manera que no permitan el derrame de tales productos, con motivo de su almace-
namiento, transporte o posesién.

ARTICULO 1172.—La Sccretaria y las Sccrctarlaq de Educacién Pablica y del Tra-

bajoy Previsién Social, en sus respectivos &mbitos de competencia, vigilaran quelos ta-

lleres destinados a claborar artesanias, escuclas y otros centros similares en los que se
utilice alguna o algunas delas sustancias seftaladas en el articulo 1155 de este Reglamen-
to, tengan las normas de scguridad recomendadas para el mancjo y uso de tales produc-
tos, segin lo establezcan estas mismas Secceretarias para cada sustancia en particular.

ARTICULO 1173.—La Scerctaria, en coordinacién con las Sceretarias de Comercio
y Fomento Industrial y del Trabajo y Previsién Social, a fin de prevenir y combatir el
uso por inhalacién de las sustancias sefialadas cn el articulo 1155 de este Reglamento me-
diante los acucrdos correspondientes, podra promover o implantar, segiin corresponda,
en los establecimientos que produzean, utilicen o expendan las sustancias téxicas referi-
das, las siguicntes medidas:

I.—La prohibicién de venta en recipiente abicrto, a menores de edad,.de las sustan-
cias comprendidas en el articulo 1155 de este Reglamento;

II.—Determinacion de la supresiéon o la sustitucién por sustancias de menor ricsgo
en caso de ser posible;

III.—La manifestacién a cargo de los industriales que utilicen en sus procesos las
materias o sustancias citadas en ¢l apartado A del articulo 1155 de este Reglamento, del
uso que sc les dara con la obligacidn de no desviarlas de su destino, suministrandolas
a tereeras personas para efectos diversos a sus fines industriales;

IV.—La adopcién de medidas o procedimientos pertinentes para modificar 1a comer-
cializacion de los productos comprendidos en ¢l articulo 1155 de este Reglamento, con
¢l objeto de impedir el libre acceso de Ios menores de edad a dichos productos;

V.—El expendio o suministre de los productos terminados a que se reficere el aparta-
do B del articulo 1155 de este Reglamento, en su envasce original o surtidor, y

VI.—Otras que considere adecuadas.

ARTICULO 1174.—En los programas dc promocion de la salud y control sanitario,
la Sceretaria en coordinacién con la Secretaria de Educacion Pablica, dara atencion pre-
ferente a la educacién de la poblacién en 1o concerniente al uso adecuado de las sustan-

" cias sciialadas en el articulo 1155 de este Reglamento.

ARTICULO 1175.—La Sccretaria realizara actividades tendientes a mejorar la hi-
gicne ocupacional de las personas que en el desemperio de sus labores estén en contacto
con las sustancias seftaladas en el articulo 1155 de este Reglamento. Asimismo sc esta-
bleceran periédicamente, de acuerdo a las normas infernacionales, las maximas concen-

. trac¢iones permisibles de estas sustancias en ¢l ambiente laboral.

Tratdndose de los trabajadores sujetos al Apartado ‘A’ del articulo 123 Constitucio-
nal, sc estara a las disposicioncs sobre seguridad e higicne en el trabajo competencia de

- las autoridades laborales.

¥

ARTICULO 1176.—Los propictarios, encargados o responsables de establecimientos
industriales, comerciales o de servicios, en los que se usen o expendan productos que
contengan las sustancias scfialadas en el articulo 1155 de este Reglamento, deberan co-

- .municar a las autoridades sanitarias, en un plazo méximo de tres dias naturalcs, a partir

del suceso, los casos de intoxicacién por tales sustancias cue se produzcan cn sus estable-
cimientos, sin perjuicio de las obligaciones que tengan en materia de seguridad e higiene
¢n el trabajo, competencia de las autoridades laborales.

ARTICULO 1177.—Los profesionales de las salud que tengan conocimiento de algan
caso de intoxicacion grave por inhalacion de las sustancias sciialadas en cl articulo 1155
de este Reglamento, deberan avisar inmediatamente a la autoridad sanitaria.

ARTICULO 1178.—El emplco de sustancias psicotrépicas sefialadas en el articulo
1155 de este Reglamento, cuando se utilicen en la preparacion de medicamentos, se suje-

..tar4 a lo dispuesto en ¢l capitulo VI del Titulo Décimo Scgundo de la Ley y alas disposi-

ciones correspondicentes de este Reglamento.
ARTICULO 1179.—La receta con que se prescriben medicamentos que contengan cs-

-tupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley,

consignara los siguientes datos:
I.—Nombre, domicilio, firma del profesional y namero de registro del titulo expedi-
do por autoridad cducativa correspondicnte;
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I1.-Fecha dé 1a éxpedicion de la receta;
III.—Nombre, cantidad, presentacion y dosificaci6n del megdicaments;
. IV.—~Nombre y direceitn del paciente, y

V.—Diagnéstico.

ARTICULO 1180.—La prescripcién de medicamentos que contengan sustancias psi-
cotrépicas de los grupos III y IV del articulo 245 de la Ley, se har4 en receta médica eseri-
ta por los profesionales mentionados en el articulo 1207 de este Reglamento, la cual de-
beré consignar nombre, domicilio y namero de la Cédula Profesional de quien prescribe.

ARTICULO 1181.—Los establecimientos qué cuenten con licencia sanitaria que los
acredite como droguerfas o farmacias, estarin autorizados para suministrer al pablico,
medicamentos que contengan estupefacientes o sustancias psicotropicas y estaran obli-
gadados a surtir log permisos especiales y las recetas gife rednan los requisitos sefiala-
dos ‘ '

ARTICULO 1182.—El responsable de una drogueria o dc una farmacia, al surtir una
receta 0 permiso especial en el que se prescriben medicamentos que contengan estupefa-
cientes o sustancias psicotrépicas de losGrupos IT y Il del articuic 245 de 1a Ley, reten-
gri 1a receta o permiso y anotaré en el libro de control correspondiente, los siguientes

atos: y
" L NGmero y fecha de la receta o del permiso;
r&ei?n Nombre del medicamento prescrito, cantidad, dosificacién y on su caso, prepa-
¢ ] - .

II. Nombre, domicilio y nimero de la Cédula Profesional de juien preseribe, expe-

dida por las autoridades educativas competentes, y
IV. En caso de que seari medicamentos incluidos en el grupe 11i, se podrén surtir
camo méximo dos presentaciones comerciales comunesy la venta tendré vigencia de

ARTICULO 1183.—Cuando se suspenda o termine un tratamiento con raedicamentos
que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas delGrupo 11 del articule 245 de
la'Ley y existan sobrantes, &stos deberén ser entregados a la Secretaria por guien los
posea, dentro de los diez dfas siguientes. ksta obligacion debers prescribirse en la eti-
queta del envase del medicamento.

ARTICULO 1184.—La posesitn o el transporte de estupefacicntes, susiancias psico-
tropicas de los Grupos I y IT dél articulo 245 de.la Ley o producios preparados gle los
contengan, debers acreditarse; cuando asilo requieran las autoridades, von la documen-

tacién expedida por la Secretarfa en los términos de este Regismento, relativa al acto,

que motive la posesién o el trapsporte. .

. ARTICULO 1185.—1.as posesién de medicamento que contengan estupefacientes o
sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, para uso personal de pa-
cientes en tratamiento, deberd comprobarse, cuando asi 16 requieran ias autcridades,
con la copia de la receta o del permiso especial.

ARTICULO 1186.—El responsable de una drogueria o de una farmacia, al surtir una
receta médica que contenga sustancias psicotrépicas del Grupo IV del avticulo 245 de la
Ley, deberd anotar en el libro de control correspondiente, los siguientes datas:

I.—Fecha de la receta;

I.—Nombre del medicamento prescrito, cantidad y dosificacion, v

IH.—~Nombre, domicilio y nimero de registro ante las autoridades educativas com-
petentes, del prqfesional que prescribe.

Esta receta se podrd surtir hasta por tres veces, con una vigencia de s¢is meses a par-
tir de la fecha de su expedicién y no requerira ser retenida en la farmaria.

La receta debe ser fechada en cada -ocasién con sello de la farraacia. ,

. ARTICULO 1187.—La posesién de medicamentos que contengan estupcfacientes o
sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de I» Ley, por extranjeros que'se
internen al pais y que los requieran para su tratamiento, deberd ampararse.con receta
‘médica o permiso expedido por las autoridades comptentes d su pal. en términos de
Ley. Para el caso de este articulo, la cantidad méxima de medicamentos ne excedera de

la requerida para un perfodo de treinta dias. .

: ARTICULO 1188.—Las embarcaciones y aeronaves con matricuin moxicand destina-

das al transporte nacional o internacional, si cuentan con 1a licencia sanitaria y la auto--

rizacién correspondiente, podrén poseer en sus botiquines medicamentos o substancias
psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 dela Ley, en cantidad Hinitada pava la presta-
cién de primeros auxilios o para casos urgentes durante ol vizje.

~
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Lacantidad y los requisitos para su posesion, incluyendo el sistema de seguridad pa-
ra la guarda de los mismos, serdn determinados por la Secretaria.

Tratindose de transportes internacionales de matricula extranjera, la posesién de
los medicamentos que seflala este articulo, se sujetara a las disposiciones de los tratados
internacionales en la materia.

ARTICULO 1189.—El manejo de los botiquines y el suministro de medicamentos
que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245
de la Ley, en casos de urgencias o para la prestacién de primeros auxilios durante el via-
je de embarcaciones y aeronaves, se hara bajo la responsabilidad de los capitanes de las
naves. Estos deberan informar a la Secretaria del empleo de los citados medicamentos
en los términos que la misma determine.

ARTICULO 1190.—La Secretaria determinarai la cantidad de medicamentos que
contengah estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la
Ley, los requisitos para su posesién y el sistema de seguridad para su guarda en los boti-
quines de los establecimientos para la salud, centros industriales y agricolas.

ARTICULO 1191.—Los estupefacientes, sustancias psicotrépicas del Grupo Il del at-
ticulo 245 de la Ley, productos o preparados que los contengan, en transito porel territo-
rio nacional, debera contar con autorizacién de exportacién correspondiente, el que se
sujetars a las medidas que dictela Secretaria para comprobar su autenticidad, legalidad
y el cumplimiento de su destino.

ARTICULO 1192.—La solicitud de cambio de destino de los estupefacientes o sus-
tancias psicotrépicas del Grupo II, del articulo 245 de 1a Ley, productos o preparados
que los contengan, a que se refiere el articulo anterior, se sujetari a las disposiciones
gue establece este Reglamenteo.

ARTICULO 1193.—La investigacién en materia de estupefacientes o sustancias psi-

cotrépicas, se sujetara a lo dispuesto en el Titulo V de 1a Ley y las disposiciones conteni-
das en este Reglamento.

ARTICULO 1194.—Se considera producto preparado, toda solucién o mezela en cual-
quier estado ffsico, que contenga estupefacientes 0 una o més sustancias psicotrépicas.

ARTICULO 1195.-—Los profesionales de la salud que atienden casos de farmacode-
péndencia, deberan comunicarlo a la unidad méas cercana de la Secretaria, dentro de los
ocho dias siguientes al de su conocimiento, acompanado del diagnéstico probable y
opini6n sobre la necesidad de la intervencién de la Secretaria.

ARTICULO 1196.—Para obtener permiso del libro de contro! de estupefacientes o
sustancias psicotropicas se debera contar con un responsable y, en su caso, con su auxi-
liar respectivo.

ARTICULO 1197.—Requiere de permiso sanitario expedido por la Secretaria, la rea-
lizaci6n de cualquier acto de los serialados en el articulo 1153 de este Reglamento, rela-
cionado con estupefacientes y sustancias psicotrépicas de los Grupos I, I, III y IV del
articulo 245 de la Ley.

ARTICULO 1198.—El tramite del permiso de elaboracién de estupefacientes o sus-
tancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, que tengan el caracter de
materia prima, se sujetari al siguiente procedimiento.

1. Sepresentars solicitud firmada por el propietario del establecimiento o su repre-
sentante legal y por el responsable del mismo, en la que harin constar los siguientes da-
tos:

a) Nombre y domicilio del interesado;

b) Cantidad, denominacién internacional y quimica del estupefaciente o de la sus-
tancia psicotrépica por elaborar;

¢) Pasos fundamentales de la técnica de elaboracién del estupefaciente o de la sus-
tancia psicotrépica;

d) Duracién aproximada del proceso de elaboracion;

e) Fines a los que se destinari el estupefaciente o sustancia psicotrépica;

f) Numero de permiso del libro de control a que se refiere el articulo 146 fraccién
II de este Reglamento, y

(Sigue en la Segunda Seccidén)
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g) Otros datos complementarios que seiiale la Secretaria.
II. Se deberi comprobar que cuenta con laboratorio o fabrica de materia prima pa-
ra la elaboracién de medicamentos;

III. Al concluir el proceso de elaboracién de la materia prima, estupefacientes o
sustancias psicotrépicas del Grupo II, el responsable del establecimiento debera notifi-
car a la Secretaria para que designe personal que levante un acta donde haga constar:

a) Que setomaron las tres muestras a que se refiere el articulo 41 de este Reglamen-
to;

b) Lacantidad de materia prima elaborada que queda debidamente sellada, lacra-
da y guardada bajo el sistema de seguridad aprobado por la Secretaria, y

c¢) La fecha del permiso correspondiente.

El personal técnico designado anotard en el libro de control, ante la presencia del
responsable del establecimiento, los datos contenidos en el acta referida en el anterior
parrafo.

ARTICULO 1199.—El tramite del permiso de preparacién de especialidades farma-
céuticas que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del
articulo 245 de la Ley, se sujetars al siguiente procedimiento:

I. Sepresentar4 solicitud firmada por el propietario'del establecimiento o su repre-
sentante legal y por el responsable del mismo, en la que haran constarlos siguientes da-
tos:

a) Nombre y domicilio del interesado;

b) Denominacién del estupefaciente o de la sustancia psicotropica a emplear;

c) Cantidad de estupefacientes, sustancias psicotrépicas y su equivalencia en sus-
tancias basicas en caso de que se trate de una sal de los mismos;

d) Nombre comercial, nimero de unidades, contenido unitario y forma de presen-
tacion de la especialidad farmacéutica por preparar;

e) Nimero de permiso del libro de control correspondiente, y

f) Otros datos complementarios que sefiale la Secretaria.

II. Se deberd comprobar:

a) La posesion legal del estupefaciente o de la sustancia psicotrépica;

b) Que cuenta con licencia sanitaria de laboratorio y fsbrica de medicamentos, y

¢) Que cuenta con registro sanitario de la especialidad farmacéutica por preparar.
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{II. Concedido el permiso, la Secretaria designaré personal téenico que levante un
acta donde asiente que:

ay Constatd el peso, mezcla, dilusién y adicién de los distintos componentes de la
especialidad farmacéutica por preparar;

b) Queel resto de la materia prima, estupefacientes o sustancias psicotrépicas del
Grupo II, quedé debidamente sellada, lacrada y guardada bajo ¢l sistema de seguridad
aprobado por la Secretarfa, y

¢) Que 2n presencia del responsable del establecimients anoté en el liliro de control
la cantidad de materia prima utilizada.

IV. Concluido el proceso de preparacién de la especialidad farmacéutica, el respon-
sable del establecimiento deber4 notificar a la Secrctaria para que designe personal téc-
nico que levante un acta donde haga constar:

a) El nimerc de unidades obtenidas;

b) EIl niimero de lote;

¢) La orden de fabricacién;

d) El contenido unitario;

e) ILa fecha del permiso correspondiente, y

1) En sucaso, el nimero de unidades que fueron destruidas por presentar irregula-
ridades.

El mismo personal técnico elaborard un informe sobre los distintos pasos del proce-
so de preparacién, la especialidad farmacéutica y anotars en ¢l libro de control, en pre-
sencia del responsable del establecimiento, los datos contenidos en el acta a que se refie-
re esta fraccidn.

ARTICULO 1200.—Para cbtener permiso de adquisicién con fines médicos de estu-
pefacientes o sustancias psicotrépicas que tengan el caricter de materia prima, se
dcherd presentar solicitud, firmada por el propietario del establecimicnto o su represen-
tante legal, y por el responsable del mismo, en la que se haran constar los siguientes da-
tos:

I. Nombre y domicilio del adqulrente y del proveedor;

II. Denominacidn internacional y quimica del estupefaciente o de la sustancia psi-
cotrépica;

III. Cantidad de estupefacientes, sustancias psicotrépicas y su equivalente en sus-
tancia base, cn caso de que se trate de una sal de los mismos;

IV. Fin al que se le destinaré el estupefacicnte o la sustancia psicofrdpica;

V. Numero de los permisos de los libros de control a que se refiere el articulo 146
fraccién II de este Reglamento tanto del establecimiento adquirente como del provee-
dor,;

VI. Otres datos complementarios que seiiale la propia Secrctaria;

Ademaés se deberd comprobar:

a) La posesién legal de la materia prima, estupefacientes o sustanc1as psicotrépi-
cas, por parte del proveedor;

b) Que el establecimiento adquirente esté establecido en el pais y cuente con labo-
ratorios o fAbrica de medicamentos, laboratorio de investigacidn o drogueria;

¢) Que el establecimiento proveedor cuente con laboratorio o fabrica de materia
prima para la elaboracion de medicamentos, en el caso de estupefacientes; tratdndose
de sustancias psicotrépicas, también podran ser adquiridas de almacenes de dep6sitos,

distribucién o expendio de materias primas;

d) Que los establecimientos adquirentes y provecdor cuenten con profesionales y
auxiliares autorizados, y

¢) Sila finalidad de la adquisicién es la elaboracién de alguna especialidad farma-
céutica, que cuente con el registro sanitario correspondiente.

ARTICULO 1201.—Traténdose de estupefacientes y sustancias psicotrépicas del
Grupo I del articulo 245 de la Ley, sélo podr4 realizarse 1a adquisicidn en presencia del
parsonal téenico que designe la Secretaria, el que constatara en el establecimiento del
proveader, el peso de la materia prima que se vende, y que el resto de la misma quede
debidamente scllada, iacrada y guardada bajo el sistema de seguridad aprobado por la
propia Sccretaria; en el libro de control de este mismo establecimiento.se aséntara en
presencia de su responsable, la cantidad y nombre de la materia prima que se vende y
el nimero y la fecha del permiso de adquisicién; los datos anteriores los hard constar
en cl acta respectiva. E] original del permiso de adquisicién quedara en poder del provee-
dor y la copia sera retenida por el adquirente.
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El personal técnico anotaré en el libro de control del establecimiento adquirente, en
presencia del responsable del mismo, cantidad y nombre de la materia prima adquirida,
nimero y fecha del permiso respectivo, haciendo constar estos datos en el acta respecti-
va.

ARTICULO 1202. Para obtener autorizacién de adquisicién de especialidades far-
macéuticas que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del
articulo 245 de la Ley para fines de investigacién, se deber4 presentar solicitud de la em-
presa, o de la institucién en la que se hardn constar los siguientes datos:

I. Nombre y domicilio del solicitante;

II. Nombre del profesional investigador responsable;

III. Denominacién internacional y quimica del estupefaciente o de las sustancias
psicotrépicas. En su caso, nombre comercial del producto;

IV. Cantidad de estupefacientes, sustancias psicotrépicas y su equivalencia en ba-
se, cuando se trate de una sal de los mismos;

V. Numero de permiso del libro de control a que se refiere el articulo 146 fraccién
II de este Reglamento.

Acompariar el protocolo correspondiente, en el que se especificara:

a) Los objetivos de la investigacién; '

b) El método de la investigacién, incluyendo: Cantidad, tipo y forma de los estupe-
facientes o sustancias psicotrépicas a emplear, duracién, sujetos y procedimiento;

¢) Dichos organismos o instituciones deben comunicar a la Secretaria el resultado
de las investigaciones, y

d) Otros datos o requisitos complementarios que sefiale la propia Secretaria.

Los establecimientos y los organismos o instituciones del sector ptblico federal que
obtengan permiso, deberan rendir un informe a la Secretaria sobre el cumplimiento del
protocolo respectivo, con la temporalidad y en los términos que la misma determina.

Cuando a la terminacién o suspensién de las investigaciones queden preparados que
los contengan, estos deberan ponerse a disposicién de la Secretaria, dentro de los diez
dias siguientes. ‘

ARTICULO 1203.—Para obtener autorizacién de importacién de estupefacientes o
sustancias psicotrépicas que tengan el caricter de materia prima o de medicamentos que
contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la
Ley, con fines médicos, se deber4 presentar solicitud, firmada por el propietario del es-
tablecimiento o de su representante legal, y por el responsable del mismo, en que se
haran constar los siguientes datos:

I. Nombre y domicilio del importador y del proveedor, precisando el pais de éste;

II. Denominacién internacional y quimica del estupefacicnte o de la sustancia psi-
cotrdpica, y en su caso, nombre 0 nombres comerciales del medicamento; g

III. Cantidades de estupefacientes, sustancias psicotrdpicas y su equivalencia en
sustancia base, si se trata de una sal de los mismos. En su caso, cantidad de medicamen-
tos, indicando su formula autorizada, nimero de unidades, contenido unitario y forma
farmacéutica;

IV. Fin al que pretende destinar la importacion;

V. Medio de transporte y aduana porlos quellegarin al pafs; en el caso de estupefa-
cientes y sustancias psicotrépicas del Grupo II, solamente se podrén reahzar operacio-
nes por la aduana del aeropuerto de la ciudad de México;

VI. Numero de permiso del libro de control a que se reficre el articulo 146 fraccion
II de este Reglamento, y

VII. Otros datos complementarios que seiiale la propia Secretaria.

Adem4s se deberd comprobar:

a) Que el establecimiento adquirente cuenta con licencia sanitaria de laboratorio
o fabrica de medicamentos o materia prima, laboratorio de investigacién o drogueria, y

b) Que cuenta con el registro sanitario respectivo la especialidad farmacéutica por
importar o por preparar, si la finalidad de la importacién de ésta.

La Secretaria designarj al personal técnico que verificara en el establecimiento soli-
citante, la necesidad de la importacién, haciéndolo constar en el acta respectiva.

ARTICULO 1204.—Las oficinas consulares mexicanas en el extranjero certificaran
la documentacién que ampare estupefacientes, sustancias psicotrépicas, productos o
preparados que contengan, para lo cual los interesados deberin presentar los siguientes
documentos:

I. Permiso sanitario expedido por las autoridades competentes del pais de donde
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dido poria Scerelaria autorizando la importacién de los
, ' 1 documento consulur. Este permiso seré retenido porel

151 wificar ol docurasnto.
ARTICULO 1205, —Paru i'f}CibiT de 1a aduana los estupefacientes, sustancias psico-
pica e los contengan, el establecimiento importador, dentro de
ada dé los mismos al pais, deberd informarlo por escrito

“.u.n,m y foc 1 permiso de importacién;

I, Cantidod Importada

I, Procedencia;

V. Compafia transportadora y ndiero de 1a guia, y

V. Copiadela fartura certificada por la autoridad consular mexicana en el pais ex-
portador.

Cua.ande o] boportador tenga on su poder el estupcefaciente, 1a sustancia psicotrépica
g ios madicamentos que los coniengan, dard aviso a la Secretaria para que se designe al
personal téeoico que levante un acta en el establecimiento importador, enla que se har
constar:

I. ¥l ndmceco y fecha del permiso de importacion;

II. Lafoma de tres muestras 5 una de las cuales va al laboratorio que indique la Se-
eretaria, otra queda on poder del interesado para su anédlisis particular y la tercera se-
tinda y lacracia se considera como muestra testigo;

I, Cuando se trate de materia prima, se anotaré la cantidad y nombre del estupe-
Jaciente o de la susianeia psicotrépica importada, 1a que quedara debidamente sellada,
lacrada y guardada en ¢l laboeratorio que determine la propia Secretaria;

IV. Sisetratademaedicamentos, se anotara el nombre comercial, nimero de unida-
des, capacidad unitaria y forma farmacéutica, y

V. Queioes datos anteriores se anotaron en el libro de control del establecimiento,
cen presencia del responsable.

ARTICULO 1206.—Para obtencer autorizacion de exportacién de estupefacientes o
sustancias psicotrépicas del Grupo II del articulo 245 de la Ley, se debera:

I. Presontar solicitud, firmada por ¢l propictario del establecimiento o su repre-
sentante legal, v per el responsable del mismo, en la que se haran constar los siguientes
datos: .

a) Nombre y domicilio del exportador y del importador, precisando el pais de éste;

h) Denominacién internacional y quimica del estupefaciente o de la sustancia psi-
eotrépica v, en su caso, nombre comercial del medicamento;

¢) Cantidad de estupefacientes, sustancias psicotrépicas y su equivalente en sus-
tancias base, sise trata de una sal de los mismos. En su caso, cantidad de medicamentos
indicando su férmula autorizada, nimero de unidades, contenido unitario, contenido y
forma farmacéutica;

d4) Laaduanade salida sera la del acropuerto internacional de la ciudad de México;

¢) Numero de permiso del libro de control a que se refiere el articulo 146 fraccién
1I de este Reglomanto. :

f)  Anexar permiso de importacion del pais solicitante, y

) Otros dates complementarios que sciiale 1a propia Scerctaria.

1i. Ademés se deberd comprobar:

a)  El anédlisis quimico, mediantecertificado firmado por el responsable del estable-
cimiento cxporrador, si ge {rata de maleria prima;

b} Que cucnta con licencizx sanitaria, profesional responsable y auxiliar autoriza-
GOS; :
©} En caso de ser ospecizlidad farmacéutica, debera contar con registro, y
d) ¥ su cas £0, mediante certificacidn de las autoridades competentes del pais im-
wlor, do gue L sustaneia no es motivo de control.

Concw;do ¢l permiso a que se refiere este articulo, el interesado dar4 aviso a la Se-
Sarinrletia x’ecl:“ engue se pretende realizar 1a exportacion para que sc designe el per-

Fo leyontard en ol estublecimiento exportador, acta en la que harén cons-
de les pormisos e exportacion y de importacion del pais desti-
nubire de fa compaitia transportadora; anotarad que procedib a
responde al autorizado, scllandolo y lacrandolo debidamente;

v
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asentara ﬁamblcn que en presencia del responsable se anotaren los datos artor wrew |
¢l libro de control del establecimicnto.

La Se{:retaria publicari en la Gaceta Sanitaria la relacién de giros que consprenden
cada grupo de establecimientos mencionados en ol parrafo anterior,

ARTI{JULO 1207.—S6lo podrén prescribir medicamentos que contengan ostup
cientes o sustancias psicotrépicas los profesionales que a continuacién se mcncwx an,
siempre q;ue tengan titulo registrado por las autoridades educativas comnctontc
plan con las condiciones que sefiala la Ley, este Reglamento y con los requisitos que de-
termine 1a Sceretaria:

L s médicos cirujanos;

“II. Lps médicos veterinarios, cuando los preseriban para aplicaciér on snimaios

III, I,.os cirujanos dentistas, para casos cdontolégicos, y

IV. Médicos homeépatas.

Los pasantcs de medicina, durante la prestacién del servicio social, podvtn nro
bir los medlcamentos mencionados, con las limitaciones que 1a *Ioc etaria Jeteriin

ARTICULO 1208.—La prescripcién de medicamentos que coniengan estupetuciontes
o sustancias psicotrépicas del grupo II del articulo 245 de la Loy, destinados & seres hu-
manos, sd haré en recetarios o permisos especiales editados, autn izados v suminisira
dos por la Secretaria:

Los recetarios se utilizaran para fa prescripeién de medicamentos que contengnn os-
tupefacientes y sustancia psicotrépicas del Grupo 11 del articulo 245 de la Ley, on trata-
mientos rhenores de cinco dias. Para prescribirlos por periodos mayores se requiere do
permiso especial.

La prescripeién de los medicamentos mencionados er este articulo, de use votoring-
rio, se harén en la forma que determine coordinadamente la Scerctaria y las dependen-
cias del Ejecutivo Federal competente.

ARTI’FZULO 1209.—Para obtener por primera vez los recetarios especiales de estupe-
facientes, el interesado deberd anexar a la solicitud que prnsr-ntc ante la Sceretaria, ia
documentacxén que lo acredite como profesional o pasante de alguna de las carreras se-
fialadas qn el articulo 1207 de este Reglamento.

Los recetarios subsecuentes podran obtenerse mediante la entrega de la matyiz del
talonario anterior.

ARTICULO 1210.—S6lo podrén obtener los permisos especiales a que se refiere el
articulo 5208 de este Reglamento los médicos cirujanos, mediante:
1. Solicitud en la que figuren los siguicentes datos:
a) ombre domicilio y firma del solicitante y nimero de su registro ante ias auio-
ridades dducatnras competentes;
b) Nombre, cantidad, presentacién y dosificacisn diaria;
c) mebre y domicilio del paciente, y
d) Diagnéstico
i IL C’omprobacxén fisica dela existencia y necesidad médica del paciente. En el nuso
- de cnfcrr'nos fordneos se requerird la opinién de la autoridad sanitaria local.
En lo;s €asos en que ya no sc requicra el suministro del producto o sustancias a ¢
se refiers el permiso; seré obligacién del médico y del paciente o de sus famiilarcs, «c..t re-
gar a la Seccretaria ¢l sobrante.

ARTICULO 1211.—Los recetarios que proporcione la Secretaria para preseribir me-
dicamentos que contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas del Grupo IT Jdel
articulo 245 dela Ley, s6lo podrén ser utilizados por ¢l profesional a cuyo nombre s ux
pidan. |

ART;CULO 1212.—~Los permisos especiales contendrén los siguientes datos:

I. Niamero que les corresponda;

II. Nombre y domicilio dcl profesional a quién se expiden

1II. Nombre, presentacién y cantidad preserita de medicamentos jque contengan es-
tupcfacidntes o sustancias psicotrépicas del Grupo II dol artizculo 245 ol Loy

IV. Especificaciones de uso terapéutico, ¥

V. Nombre y Domicilio del paciente. ,

ARTICULO 1213.—La pérdida de recctarios o peitnisos espeeiales, dobara
carse de inmediato a la Sceretaria anexando copia del acta levaniada ante ¢l agent
Ministerio Pablico Federal. La Secretaria cancelara el receiario cutraviado coinunk
dolo a los establecimientos autorizados para surtirlo.




§ Segunda Seccién DIARIO OFICIAL Lunes 18 de enerc de 1938

TITULO VIGESIMO SEGUNDO
Sustancias Téxicas
CAPITULO UNICO

ARTICULO 1214.—Se entiende por sustancias téxicas aquéllas que por censtituir un
ricsgo para la salud, sean incluidas en las listas que al efecto publique la Secretaria, en
la Gaceta Sanitaria, clasificadas en funcién al grado de riesgo que representan.

ARTICULO 1215.—Se considera que una sustancia constituye un riesgo para la sa-
lud cuando al penetrar al organismo humano produce alteraciones fisicas, quirnicas o
hiolégicas que dafian su salud de manera inmediata, mediata, temporal o permanente;
0 incluso, ocasionan su muerte.

ARTICULO 1216.—Se entiende por desechos o residuos téxicos los productos, mate-
rias primas o subproductos ya no utilizables en el proceso industrial, que conservan
principios activos que pueden constituir riesgos a la salud humana.

ARTICUIQO 1217.—La clasificacién correspondiente, se hard tomando en considera-
cién los siguientes factores de riesgo:

I. Las caracteristicas de las sustancias utilizadas en la composicién;

II. El estado fisico del producto o sustancias;

III. La via de absoreién por el organismo humano;

IV. El grado de toxicidad;

V. La existencia de antidotos especificos;

VI. Las caracteristicas de su utilizacién;

VII. La accién mutagénica, carcinogénica o teratogénica;

VIII. El grado de acumulacién y efecto residual;

IX. La inflamabilidad, explosividad, reactividad y caracteristicas corrosivas, y

X. Losdemais que determine la Secretaria, oyendo la opinién de los sectores social
y privado.

ARTICULO 1218.—La Secretaria publicari en la Gaceta Sanitaria la clasificacion de
los establecimientos que intervengan en el proceso de las sustancias t6xicas.

Asimismo, emitird y publicara normas técnicas para prevenir riesgos a la salud, de
establecimientos, transportes y sitios de disposicién final que contendran especificacio-
nes, en materia de prevencién y proteccién a la salud y los que derivarin los manuales -~
de atencién de contingencias, asi como 1os demas aspectos, condiciones, requisitos y ca-
racteristicas necesarios para la vigilancia y control sanitario de tales establecimientos.

ARTICULO 1219.--La Secretaria en coordinacién con la Secretaria de Desarrollo
Urbano y Ecologia, establecera los valores de concentracién maxima permisible para el
ser humano de sustancias téxicas, y sus residuos, en el aire, agua y alimentos.

ARTICULO 1220.--En materia de exposicién de personas a los productos y sustan-
cias que regula este Titulo, la Secretaria, sin perjuicio de las atribuciones que correspon-
den a oiras autoridades competentes, determinara y publicara:

I. Loslimites maximos de exposicién para el personal ocupacionalmente expuesto
¥ la peblacién en general;

II. Lascondiciones ylimites maximos de expsicidn en casos de situaciones de emer-
gencia; '

III. Los limites maximos permisibles en sustancias, materias primas y productos,
de uso y consumo humano,

IV. Los meétodos de muestreo y analisis en el aire, agua,: suelo y alimentos;

V. Losmétodos de medicién y dosimetria del personal ocupacionalmente expuesto;

VI. Las caracteristicas y requisitos sanitarios de los equipos de proteccion perso-
nal;

VII. Losrequisitos y periodicidad de los exdmenes médicos a los que deba someter-
sc el personal ocupacionalmente expuesto, y

VIII. Los demés aspectos o0 medidas que considere necesarios que deben adoztarse
para proteger la salud humana. '

ARTICULO 1221.—La Secretaria determinar4 los requisitos sanitarios para la gro-
teccibn de la salud durante todo acto relacionado con el proceso, la aplicacién y uso de
i0os productos y sustancias que regula este Titulo. Asimismo establecers, sin perjuicio
de las atribuciones que correspondan a otras autoridades competentes:

I. Los procedimientos y requisitos de descontaminacién de 4recas y equipos <e tra-
bajo;
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[ II. Los requisztos samtamos para sti embalaje, envase, aimaccnammn*o v transgor-
te;

III Los requxsitos sanitamos para ia recolecuén, tmnsp&*‘tﬂ ¥ d:sposncxén inal de
sus envases, desechos y residuos, y ' '

i IV. . Los demas aspectos, condiciones, requisitos y caracteristicas que Juzgue nece-
sanos para la vigilancia y control sanitarios d¢ su proceso, aplicacion y uso:

ARTICULQ 1222.—Las efiquetas de los envases de los productos y sustancias que r e
gula este Reglamento ademis de cumplir con Jos requisifos que establecen los articulés

210 de la Ley y este.Reglamento,en lo.conducente, deveran ostentar claramente una le-
yenda con la palabra “toxico” e informacidn sobre los peligros oue implica ol maneic
del producto o sustancia, su forma de uso, su antidoto y primeros duxilios encaso dein-

toxicacitn, el manejo delos envases que los contengan o hayan contenido e instrucciones
sobre 1a forma de neutralizar su aceién téxica, en caso de fuga ¢ vertimiento.

"ARTICULO 1223.~Ademis de cumplir con Ins requisitos dal articulo anterior, todo

_producto que en su forma incluya unz ;uz’tdncia cﬁdsxﬁeada commo de slto riesgo para la
salud, debe ostentar en su stigueta iz siguicate leyonda: “no se deju a! aleance de tos ni-
fios; en caso de ingestion, contacto, inhalacisn o aspxracsén accidental del producto, ob-
tenga de inmediato atencién médica’s y la impresién de uneraneo con dostibias cruzadas.

_ARTICULO 1224 ,—Las personas fisicas o morales dedicadas al procesoy aplicacién
delos productos y sustancias que regula este Titulo, deberan practicar las determinacio-

‘nes'dela concentracién de los mismos en sus emisiones al aire, agua v suelo, con la perio-
dicidad y método que determine la Seccretaria.

Asmusmo, determinaran las concentraciones a que estén expuestos sus trabajado-
res, sin perjuicio de lo que establezean otras disposiciones Icgales :

ARTICULO 1225.—La autoridad sanitaria podra requem la presentacién de las de-

- terminacjones a que se refiere el articulo anterior, sin perjuicio de la verzfzcacién que
podra hacer directamente cuando asi lo estime conveniente.

‘ARTICULO 1226.—Las personas fisicas o morales dedicadas al pmceso o aplicacién

: de los pmductos y sustancxas que regula este Titulo, deberdn someter al personal ocupa-
cmnqlmemte expuesto a los exdmenes médicos que determine la Seeretarfa y con la pe-

- riodicidad que la misma estab‘m Fl interesado recibiré mvanahlemente copia del re-
,sultado de los exdmenes médicos gue se le practiquen. . i

‘Las instituciones pablicas de- segundad ssc;al podnin uevar a cabo dxchns éxémenes :

médicos.

 Trat4dndosedelos uaba;ado’*es S1j etes al Apart ado “A," del ar‘iwlo 123 Comtxtucm-
nal, se estars a las disposiciones sobre segumdad hzg&cua en el irabajo competoncia de
las autoridades laborales. ,

ARTICULOQO 1227.—Los ebtablemmientcs, mstat‘ucmﬂes o pervomq que ocupen perso-
nal para el proceso, uso o aplicacién de productos y sustancias que regula este Titulo,
deberén proporcionar el equipo de proteccién mdwu,.uai que sausfe ga ios reqmsuos sa-
nitarios que fije la Secretarfa. . :

EI personal debe utilizar el equ1po de protecuén méw*dual yel responsable sanita-
rio debe vigilar que tal equipo sea utilizado en forma adecuada.

- Tratdndosedelos ‘trabajadores sujetos al Apartado “A’ del articulo 123 Conshtucw-
nal, se estard a las disposiciones sobre seguridad e higiene en el trabajo’ competencxa de
las autoridades laborales. ,

ARTICULO 1228.—La autondad sanitaria vigilarg que la aplicacién de los praduc-
tos que por sus caracter{sticas toxicoloazﬂae, pueden afectar a 1o salud hum:md, ze efec-
tae de conformidad con la norma téenica que &l respeeta emita ta Secretaria sin per;u‘mo
de las atribuciones que en esta materia corresponden a otras dependencias.

ARTICULO 1229.—En Ia composicién de productos de so aoméstwa ©o'de‘venta al
publico en general, sélo podrén utilizarse las sustanciss téxd v ep lag concentraciones
que previamente autorice la Secretaria, sin perjuicio delo wye s Aslon ntms diepasicio-
nes legales aplicables.

ARTICULO 1230.—Cuando los productos vy sustancias que reunils este vitulo, sean
para uso doméstico deberan proteger&u en el momerito de su erpendls 21 nablice, con
una envoltura transparente, ¢ impermeable qua ovite ol coptacte @O0 L orYaEe aon otros
productos de uso nonsumn ha.m\ano. .

ARTICULO 1231.—Los recipientes utilizados para contenar o sran
0 mezcladas, no podréan utilizarse posteriormenic, narn conicrney e
al consumo humano, directo o indirecto. :

stdeinne onliang
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ARTICULO 1232.——A los productos que contengan sustancias t6xicas, que por sus ca-
racteristicas fisicas puedan confundirse con otros productos de consumo humano, se les
deberd adicionar un colorante para su identificacién, de la tonalidad cromaética que se-
iiale la Secretaria, en la norma técnica correspondiente,

ARTICULO 1233.—Para disminuir riesgos a la salud, la Secretaria promover4 ante
las autoridades competentes, limitar la ubicacién de los establecimientos que se dedi-
quen al proceso o ala disposicién final de los productos y sustancias a que se refiere este -
Titulo, de conformidad con 1a norma técnica que al efecto emita y publique, sin perjuicio
de las atribuciones que en esta materia corresponden a otras Dependencias.

ARTICULO 1234.—1.a Secretaria, en coordinacién con la Secretarfa de Desarrollo
Jrkano y Ecologia, autorizara el almacenamiento temporal de las sustancias o produc-
tos que regula este Titulo, siempre que dicho almacenamiento no constituya riesgo para
lasalud humana, de conformidad con la norma técnica correspondiente que emita al res-
pecto.

ARTICULO 1235.—En lo relativo a los productos y sustancias que regula este Titulo,
nuzeda prohibido:

I. Rebasar los niveles de concentracién maxima permisible en aire, agua, suelo y
alimentos y los limites méaximos de exposicién de las personas;

II. Su transporte con propésitos industriales o comerciales, junto con alimentos,
bebidas, medicamentos o vestuario o con utensilios destinados a almacenar o producir
alimentos, y en general, con cualquier producto que se destine para uso o consumo hu-
mano;

III. Su transporte con propésitos industriales o comerciales, junto con alimentos
para animales domaésticos;

IV. Su colocacién, con propésitos comerciales, junto con cualquier otro producto
que se destine para uso o consumo humano;

V. Su venta a granel y su envase, almacenamiento o transporte en recipientes
abiertos, deteriorados, inseguros, desprovistos de rotulos, sin etiquetas o con indicacio-
nes ilegibles; o0 en envases que se destinen para contener productos de consumo humano;

VI. Su transporte con propésitos industriales o comerciales, cuando no posean un
embalaje adecuado para la proteccién de la salud durante su manejo;

VII. Larealizacién de cualquier parte de su proceso, en establecimientos dedicados
al proceso de productos de uso o consumo humano, y

VIII. Su emisi6n o disposicién final o temporal, asi como la de sus residuos, en si-
tios que carezcan de licencia sanitaria.

TITULO VIGESIMO TERCERO
Productos de Perfumeria, Belleza y Asco
CAPITULOI
Productos de Perfumeria y Belleza

ARTICULO 1236.—Se entiende por productos de perfumeria y belleza, aquellas pre-
paraciones destinadas para su aplicacién directamente a la piel, sus anexos y faneras,
¥ que tienen por objeto mejorar y conservar la apariencia y pulcritud de las personas.

ARTICULO 1237.—Los productos de perfumeria y belleza se clasifican:

I. Productos de cualquier origen, independientemente de su estado fisico, destina-
dos a modificar el olor del cuerpo humano;

II. Productos o preparaciones de uso externo, destinados a preservar o mejorar la
apariencia personal; '

III. Productos o preparados destinados al asco de las personas, y

IV. Los repelentes a insectos que se aplican directamente a la piel.

ARTICULO 1238.—Todos los componentes empleados en la elaboracién de produc-
tos de perfumeria y belleza, deben ser analizados, identificados y controlados de manera
que se ajusten a los requisitos sanitarios aplicables,segin la norma técnica correspon-
diente. La Secretaria establecera las caracteristicas de los productos objeto de este Titu-
lo. '

ARTICULO 1239.—Para efecto de este Reglamento se entiende por productos para
modificar el olor del cuerpo humano a los:

I. Perfumes;

II. Extractos;

ITI. Lociones;

IV. Agua de tocador;

V. Locién para después del bafio y para después de afeitarse;
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VI. Talcos perfumados;

VII. Lociones y perfumes para nifios;

VIII. Desodorantes y antitranspirantes, y

IX. Otros que determine la Secretaria.

ARTICULO 1240.—Se consideran productos de uso externo destinados a preservar
0 mejorar la apariencia personal:

I.. Destinados al cabello;

a) Tintes; temporales, definitivos y matizadores;

b) Decolorantes;

¢) Permanentes;

d) Alaciadores;

e) Champuies;

f) Lociones capilares;

g) Acondicionadores, enjuagues y tratamientos capilares de belleza;

h) Fijadores para el cabelio;

i) Brillantinas, y

j) Otros que determine la Secretaria.

II. Productos faciales:

a) Lociones no para perfumar y cremas sélidas o liquidas cualquiera que sea su fi-
nalidad cosmética;

b) Maquillajes, correctores o rubores y coloretes cualquiera que sea su presenta-
cién;

¢) Mascarillas;

d) Sombras y delineadores para parpados y lapices para cejas, méscaras para pes-
tarias;

e) Lapices y brillo para labios con o sin sabor y color, y

f) Otros que determine la Secretari

ITI. Productos para el cuerpo:

a) Locionesno para perfumar y cremas sé6lidas cualquiera que sea su finalidad cos-
mética;

b) Maquillajes;

¢) Filtros solares y bronceadores;

d) Depilatorios, y

e) Otros que determine la Secretaria.

IV. Para manos y uiias:

a) Cremas y lociones;

b) Cremas para cuticula;

¢) Removedores de esmalte y de cuticula;

d) Esmalte, base para esmalte y ultima capa, y

e) Otros que determine la Secretaria.

Se consideran productos o preparados destinados al aseco de la persona:

a) Jabones de tocador;

b) Desodorantes y antitranspirantes cualquiera que sea su presentacién, se incluye
a los jabones desodorantes, y

¢) Toallitas limpiadoras.

ARTICULO 1241.—Las etiquctas de los productos que se seﬁalan enla fracciénI, in-
cisos a, b, ¢ y d, del Articulo anterior, deberan incluir, ademas de 1o que contempla la
Ley, este Reglamento y la norma carrespondiente, una leyenda que sefiale: “Este pro-
ducto puede causar irritacién en la picl”’ y “aplicado a cejas o pestanas puede causar ce-
gucra'’.

ARTICULO 1242.—Las etiquetas y embalajes de los productos de perfumeria y be-
lleza, se sujetaran a las normas correspondicentes.

ARTICULO 1243.—Todas aquellas materias primas que representan un medio de
cultivo microbiano, o aquellas que por su método de obtencién pucdan encontrarse con-
taminadas por microorganismos que pongan en peligro la salud, deberan ser analizadas
previamente a su empleo, a fin de que cumplan con los requisitos fisico-quimicos y mi-
crobioldgicos que se establezcan en la norma técnica.

ARTICULO 1244.—Se deberan efectuar controles microbiolégicos en cada lote de fa-
bricacién a los siguientes productos:

I. Productos para la piel: cremas, locién crema, talcos y polvos, maquillajes, 14pi-
ccs labiales, bronceadores y filtros solares;
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iI. Prcductos para el 4rea de los ojos: sombras, delineadores, méscara para pesia-
fas, desmaquillantes, y

iII. Productos para nifios: talcos, polvos, aceites, cremas y locién cremas.

ARTICULO 1245.~1.cs limites microbioldgicos permitidos para los productos ter-
wninados, citados en ¢l articulo anterior son los siguientes:

. Microorganismos serdbicos;

No més de 1900 enlonias/g o por mi. de producto.

No mas de 500 zolonias/g o ml. en los productes para nifics y para aplicacién en el
drea de los ojes.

II. Hongos y levaduras:

No més de 100 colonias/g o por ml. de producto;

III. Ausencia de Scherichia coli; :

IV. Ausencia de Salmonella sp;

V. Ausencia de Pzcudomona 3p, ¥

V1. Ausencia de Staphylococcus aureus.

ARTICULG 1248, —No podrén incorporarse a las férmulas de los productos de perts
meria y belleza, materias primas que les confieran propiedades terapéuticas o proventi-
vas d2 algln padecimiento ni las que a continuacién se mencionan:

Acetato de plomo;

Acido ¢rdémico y sus saies;

Acido Oxélico;

Anilina;

Antimonio y compuestos de antimonio;

Alcalis libres (con excepceidn de los depilatorios y productos para ¢l pelo)

rsénico y compuestos de arsénico; .

Azufre y compuestos de azufre (para el tratamiento de padecimienics acnéizos v se-
borréicos); '

Bario;

Benceno;

Beta-Naftol;

Bitionol (2,2’ -tio bis) 4,6 -diclorofenol);

Cianuro de potasio;

Circonio y sus derivados excepto clorhidréxido de circonio y aluminio;

Cloruro de etilo;

Cloruro de zinc;

Cloruro de vinilo {monémero);

Conservadores y antioxidantes no permitidos;

Compuestos de amonio cuaternario (en productos cosméticos para colorear los ojos);

Compuestos cidnicos, de uranio, de 4cido crisofénico y de crisarobina;

Dibremosalicilanilida;

Diclorofenol;

Dimetilamina;

Diéxido de etileno;

Esteres P. amino benzoicos N substituidos (excepto los empleados en filtros solares?);

Eter;

Fenol;

Hexaclorofeno;

Hidrocarburos halagenados, excepto los propelentes-fluorados, tricloromonofluoro-
metano, dicloredifluorometano, diclorotetrafluorometano;

Hipoclorito, sodio y potasio;

Hidroquinona y ésteres;

Hormonas;

lodo metélico;

Manganeso;

Metanol;

Nicotina y sus sales;

Nitrobenceno;

Organc-Mercuriales, excepto acetato fenil mercirico;

Quinina y sus sales;

Resareing;
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Szles de oro;

S0 znio y sus derivados;

S ifuro de bario;

Sulfuro de carbono;

Sulfuro de estroncio;

Tetrabromosalicilanilida;

Tetracleruro de carkbono;

Vitaminas {excepto las vitaminas A y D);

Gfras que determine la Secretaria y que serén publicadas en la (Gaceta Sanitaria y
on ig norma téeanica correspondiente.

ARTICULO 1247.—Con el fin de conocer el tiempo provable de vida Gtil de los pro-
ductos de perfumeria y belleza, que asi lo requieran, se deberén efectuar pruebas de es-
rapilidad del producto terminado, que deberan presentarse cuando la Secretaria asi lo
raguiera v bajo las condiciones que seiiale la norma correspondiente.

ARATICULO 1248.—Los leboratorios de preductes de perfumeria y articulos de belle-
za, podran fabricar productos destinados a ventas a granel. Estos productos, deberan es-
tar registrados ante la Secretaria en la forma prevista en la Ley y el Reglamento, de-
hicndo el fabricante ademads, indicar en los marbetes del producto, el niimero de lote de
inbricacidn para fines de control.

ARTICULO 1249.—Se considera como producto hipoalergénico aquél que por su f6r-
mula, representa una menor probabilidad de causar problemas alérgicos o de sensibili-
<acidn a la piel. Estos productos deben ser previamente ensayados con pruebas biolégi-
cas de sensibilizacién dérmica para comprobar su condicién de hipoalergenicidad. Que-
da prohibido atribuir a estos productos cualquier propiedad terapéutica en sus
indicaciones.

ARTICULO 1250.—En la féormula de productos hipsalergénicos, se prohibe el em-
pleo de las siguientes materias primas:

Acacia;

Acido kérico;

Acido salicilico;

Alizaring;

Benzoina;

Cormpuestos mercuriales;

Diamino fanol;

Tormaldehido;

Formato de Zing;

Goma arabiga;

Goma Karaya;

Goma Tragacanto;

Tndigo;

ILanolina;

Para-amino-fenol;

Para-fenileno diamina;

Resina dihidro formol sulfénicas;

Hesinas maetacrilato;

Resina fenol formaldehido;

Saticilato de Zine;

Sullito de potasio,

Timol;

Accites Esenciales de:

Almendras;

Anis;

Bergamotia;

Codro;

Citronela;

i
L
Y
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Naranja;

Qrégano;

Benzaldehido;

Beta metil naftil eter;
Etil cinamato;

Eugenol;

Geraniol;

Heliotropina
Hidroxi-citronelal;
Linalol;
Metil-naftil-cetona;
Nastil-nonil-acetaldehido;
Y las demas que determine la Secretaria y que sean publicadas en la Gaceta Sanita-

ria y en la norma correspondiente.

ARTICULO 1251.—en los productos de perfumeria y belleza podran incluirse en la

f5rmula, conservadores, con el propésito primario de inhibir el desarrollo de microorga-
ni mos que puedan ser nocivos para la salud. Su empleo deberé ajustarse a lo indicado

er

be

luc

:ste Reglamento y en la norma correspondiente.
ARTICULO 1252.—En los productos de perfumeria y belleza, deberan llevarse a ca-

:nsayos biolégicos con los mismos, a fin de comprobar que no causaran darfio a la sa-
. Estas pruebas segin el tipo de producto deberén realizarse de acuerdo a la norma

correspondiente y serln las siguientes:

res:

I. Productos para el cabello como:

a) Acondicionadores, enjuagues, lociones capilares y champtes:

1. Indice de irritacién primaria dérmica.

2. Indice de irritacién ocular.

b) Tintes y permanentes:

1. Indice de irritacién primaria dérmica.

2. Indice de sensibilizacion.

¢) Neutralizadores de permanente, decolorantes, oxidantes, tonalizadores y fijado-

1. Indice de irritacién primaria dérmica.

II. Productos para el area de los ojos:

a) Sombras, delineadores, méscaras para pestanas, desmaquillantes y cremas:
1. Indice de irritacién primaria dérmica.

2. Indice de irritacién ocular.

III. Productos faciales y para el cuerpo:

a) Cremas, lociones, maquillajes, talcos y polvos:

1. Indice de irrifacién primaria dérmica. \
b) Depilatorios:

1. Indice de irritacién primaria dérmica.

2. Indice de sensibilizacion.

¢) Lé&pices labiales:

1. Indice de irritacién primaria dérmica.

2. Indice de sensibilizacién.

d) Bronceadores y filtros solares:

1. Indice de irritacién primaria dérmica. |

2. Indice de fotosensibilizacién o fototoxicidad.

e) Repelentes de insectos:

1. Indice de irritacién primaria dérmica.

2. Pruebas toxicolégicas que incluyan DLg, oral aguda, DL, dérmica y CLg, por

inhalacién en rata.

IV. Productos para aseo personal:

a) Jabon de tocador, jabén desodorante y productos para el baio o ducha;
1. Indice de irritacién primaria dérmica.

2. Indice de irritacién ocular.

b) Desodorantes o anti-transpirantes:

1. Indice de irritacién primaria dérmica.

2. Indice de sensibilizacién.

¢) Jabones y cremas para afeitar:

1. Indice de irritacion primaria dérmica.
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EaNrE gEE g

Champtes y jabones

O B

Talcos

[ e
- . S’

Indice de sensibilizaci6n.
Productos para las uias:
Esmalte, quita esmaltes y acondicionadores de cuticula:
Indice de irritacién primaria dérmica.
Indice de sensibilizacién.
Productos de perfumeria, y
Colonias, perfumes, extractos, etc.
Indice de irritacién primaria dérmica.
Indice de fotosensibilizacién.
I. Productos para nifios:

Indice de irritacién primaria dérmica.
Indice de sensibilizacién.
Indice de irritacién ocular.

Indice de irritacién primaria dérmica.
Acettes, lociones y cremas
Indice de irritacién primaria dérmica.
Indice de sensibilizacién.

Los métodos para llevar a cabo estas pruebas, serdn determinados o en su caso apro-

bados por la Secretaria.

.ARTICULO 1253.—Lista de sustancias que pueden ser utilizadas en productos ccs-
méticos bajo las restricciones y condiciones que se detallan a continuacién:

Concentracién

‘ M4xima Aceptable
Sustancia en Prod. Terminados
Acetona —
Alantoina 0.3%
Alcanfor 0.1%
Amoniaco 6.0%
Amoniaco persulfato 30.0%
Azuleno 0.1%
Acido bérico 5.0%
Caleio hidréxido de 10.0%
Calcio tioglicolato de 10.0%
Circonio y aluminio Triclorhi-
dréxido de 20.0%
Clorodietil benzamida 12.0% »
Colorantes ciclicos aminados 4.3%
Dietil benzamida 12.0%
Dihidroxiacetcna 5.0%
Dihidroxi benzo fenona 5.0%
Dimetil ftalato 6.0%

Observaciones

Se permite su empleo sélo
en la férmula de productos
para las unias.

“Expresado como NH3 Si
contiene méas de 2%, indicar-
lo en la etiqueta ‘‘Contiene
Amoniaco”

Para usar solamente en de-
colorantes para el cabello.
Concentracién sujeta a cam-
bio.

Prohibido su uso en produc-
tos para bebés y nifios meno-
res de 3 anios.

Sélo en depilatorios

S6lo en depilatorios

Expresado como base seca,
no se permite en productos
en aerosol o atomizador.
Exclusivamente como repe-
lente para insectos.

Suma total de todos los que
se empleen en la
formulacion. Séle en tintes
para el cabello.
Execlusivamente en repelen-
tes para insectos.

£n esmalies para ufias
Gnicamente.
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Conventracion

Mixima Acepiable

Sustancia

I3-Pantenol
E.DT.A vy sus sales

il hexiloretoxgicinats Jo
Fenacetina

Foonaldehido

I*m'n amentiio Salinilato do
Jris hideewido de

Py

Yieolalo da

T.itin tic

Moprtnl
Miotlo sadicilato de
Alfa rattol

.

v ’

Larn amino nenz ico acido
D’“'i;}xldo de T
hxdrugeno

Pirogalel

Potasio Hidréxido de

Sodio perborate de
nodio persulfato de

[TIH

LiG) iicolico a.C?.QO

Undecilénico mono v dietano-

lamidas del geido
Vitamina “A”
Vicaminag 2

Zuc sulfato de

Laty lista ostard sujetaan
la noviaa correspondiente o a io que
Couservadores utilizados para uso cosmeético

sdificacionas

en Prod, Terminados

5.0%
0.3%

5.0%
0.2%

T0%

1L0%
5.0% .

3.0

3.2%

0.2%.
0.5%

C 0%

6.0% (20 vols)
9.9% (20 volg)

18.0% (60 vols)

5.0%

2y 5.0

o

2.0%
{00800 UT
500 U 1L

1.9%

Observaciones

En productos que permane-.
cen en contacto con la piel
por tiempo prolongado.

S6lo como estabilmador de
peréxidos,

Como endurecedor de uflas
1a etiqueta debe rotularse
“Contiene formaldeh{do”
proteger la cuticula con sus-
tancias grasas.

Exclusivamente en depila-
torios. -
Exclubzvamente en depha-

torios,

Solamente como interme-

..diaric en la fijacién de los

tonos de tintes para el cabe—
llo.

Exclusivamente en tintes,
decolorantes, oxidantes pa-
ra €l cabello.

Exclusivamente para uso
profesional, prohibida su
venta al plblico.
Exclusivamente en tintes
para el cabello.

a) En removedores de cutI—
cula

b) Como neutralizante no
rige esta limitacién.

85lo en decolorantes parael
cabello.

a} En alaciadores y perma-
nentes py no mayor de 9.5

- b) Sélo en permanentes de

uso profesional py no ma-
yor de 9.5

t) Sélo en depilatorio Pr
no mayor de 12,

Exclusivamente en produc-
tos para los pies.
Expresada en U.L por cada
100 g.o.ml. de producto.
Exprezada en UL por cada
100 g.o. ml. de producto.

y adiciones de acuerdo a lo que establezca
posteriormente determine 1z Secretaria.
¥ sus restricciones.
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Nombre quimico

Acido benzoico sus
sales y sus ésteres
Acido propifnico y
3us sales

Acido  orto-hidoxi-
benzoido y sus sales

Azoniadamantano,
Cioruro Dimetilol-
Dimetil

Alcohol bencilico

Cloruro de Diisobu-
tilfenoxietoxi-etil-
beneil amorio.

Cloruro, bromuro,
sacarinato de alquil
C8-C-18 dimetil ben-
¢il amonio.

Cloruro-Bromuro de
alquﬂ (C 12‘C22)

Trimetil Amonio
Bultilhidroxianisol
Butilhidroxitolueno
Galatos de butilo o
propilo

3 Hidroxi, 4 isopro-
pii tolueno
Tocoferol
Tetrabromo 0-cresol
4 Cloro-M-Cresol

2,4-4'Tricloro 2’ Hi-
droxidifenil éter.

3-53'diecloro 2-2° dihi-
droxi difenil meta-
0.

N(tricloromatil-tio)
4-ciclohexeno-1-2-
Thscarboximida,

Poisve-mexilencl
Tinidazolidinil Urea

«

i aopropil-3-etil fe-

Denids

Algunos Sinénimes

Acido salicilico y
sus sales

GlydanDDMH

Fenil metanol-Fenil
carbinol

Cloruro de Benceto-
nio

Cloruro-bromuro sa-
carinato debenzalco-
nio benzalcén a Ze-
phiran,

Cloruro-Bromuro de
cetrimonio

BHA
BHT

Timol
Paraclorometacre-
sol o Clcrocresol
Triclosian-Irgasan

DP-300

Diclorofeno

Captén-Vencide £9-
RE

Germal 115-Bipure

- 106-Sanidozid

Ciram.

Mixima
Concentraeién
Permitida (P/P)
0.5%

2.0% (4cido)

0.5% (4cido)

0.2% (aldehido)*

1.0%

0.1%

0.5%

0.1%

0.15%
0.15%

0.10%
0.10%
0.2%
0.3%

0.2%

0.5%

0.5%

0.5%
U.5%

0.6%

Limitaciones

Prohibido en prepa-
raciones para nifos
vy Bebés.

Fxpresar en la oti-
queta: contiene di-
ciorofeno.
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sherchre uimico Algunos Sinénimos Maixima Limita¢iones
Concentracion ‘
Permitida (P/P)

| 1
13T ] e . ]
ceiiicaelorncta-

6.3% Inclufda | provisio-

nalmente]
iedolnnaciil-
MDM 0.2%(formaldei- |

do)* -~ S6lo para productos
gue se enjuaguen in-
mediatamente.

Sodiopiritiona Van-
2ide 2 0 0.1%
RIS cranot F.noxietanol-{enil
celosolve. 0.3%
Wathon CG. 1.0% ;
0.0603%(hg) Solamente en prepa-
raciones de bases no
idnicas n donde
otros conkervadores.
no son | efectivos.
Prohibidq su uso en’
preparaciones para
nivios y bebés.
LIS o ¢ :
WO Lsteres y sales del 3
icido sd1bico. 0.5% No dcbe sumarse a
: la concentracién es-
pecificadd para el
4cido y sus sales.
i o- K- ¥ilenol 0.1% ‘ -
t ST AL Bencitformiato Pre- .
i 0.2% Se incluye provisio-
nalmente.!
3 Py y 1-3
i A ]
broni-

0.1% Sélo en productos
que se enjuaguen in-
mediatamente.

0.1% ‘

0.1%

SCirizioresban 0.2%
g 0.5% Saio para productos

Jue se ¢cnjuaguen in-
mediatamente.  Se
wncluye provisicenal-
mente.
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Nombre quimico

1-3° (cloroalil) 3-5-7 .

Triaza -1- azoniada-
mantano, cloruro

Acido 24 hexadie-
noico y sus sales
Formaldehido

1-1 Tricloro -2-Metil-
_prdpanol

- Acido para hidroxi-
benzéico sus sales y
Sus esteres

i

: 4ﬁéfa’fbencﬂi‘co del

#cido . p-hidroxiben-
- Paljoximetileno *

‘Resorcina

' —6.acetoxi-2,4 dime- -

- til 1-3 dioxano

“Acido Boérico 4cido
dehidroacético y sus
sales.

Fenil mercurio

Algunos Sinénimos

Dowicil 200 preven-
tol D ' o

Acido sérbico

- Metanal"

Clorubutanol Cloro-
butol Acecto rloro-

formo

Parabenos-nipa c¢s-
teres

Nipa ester bencilico.

Paraformaldehido

Dioxina- ,
Dimetoxano .

‘Maxima
Concentracion

Permitida (P/P)

0.2%

0.6%(acido)*
0.2%

0.4%(Acido)*0.8%

(mezcla esteres)®

0.1%(acido)*
,O.Z%(forma_ldchL -~

doy*

5.0%

02%

0.2% 0.6%(4cido)*

0.0005%(H g™

. sol

s0l . .exeeplo

Limitaciones

Prohibido c¢n aero-
excepto  espu-
mas. Prohibido en
preparaciones para
ninos y bebés.

Prohibido en acroso-
les. .

Prohibido en aero-
espu-
mas. Prohibido su
uso.’ en . preparacio-
nes para nifos y be-
bés.

Solamente en tintes
para el cabello.

Prohibido en prepa-
raciones para ninos
y bebés. Sélo -para
productos jue se cn-
juaguen  inmediata-
mente.

Prohibido en prepa-
raciones “para nifios
y bebés. Sélo para
productos que se en-
juaguen inmediata-
mente.

Solamente en prepa-
racioncs de  bases
no iénicas en donde
otros conscrvadores
no son efectivos.
Prohibido su uso en
preparacicnes  para
ninecs y bebés.
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Nombre quimico Algunoes Sinénimos Miaxima Limitacioncs
: Concentracion
Permitida (P/P)
Esteres y sus sales
del &cido hexadie-

noico Esteres y Sales del
4cido sérbico 0.5% No deber sumarse
aiaconcentracién
especificada para
el acido y sus sa-
les.
Dicloro-M-xilenol . 0.1%
Bencilformal Bencilformiato Pre-
ventol D2. 0.2% Se incluye provisio-
nalmente.

5-bromo-5-nitro 1-3
dioxano Bromoni-trodixano 0.1% )
. Sélo en productos
: que se enjuaguen
inmediatamente.

0.1% Bronidox

-2-Bromo-2 nitropro-

pano 1-3 diol Bronopol 0.1%
-3-3’ dibromo 5-5’ di-

cloro 202’ dihidroxi-

fenil metano Promofen-bromo

: . clorofen 0.1%
- 3-4-4 triclorocarba-
nilida TCC-triclorcaban 0.2%

Esta lista se adicionar4 de acuerdo a lo que establezca la norma correspondiente.

ARTICULO 1254.—Los marbetes impresos podran tener una o varias etiquetas, de-
biendo incluir en una de ellas los siguientes datos:

I. Nombre del producto;

II. Finalidad cosmética en espafiol, cuando no esté implicita en el nombre, o éste
se expresa en idioma extranjero; ’

III. Numero de registro;

IV. Nombrey domicilio del titular del registro (en caso de ser maquilado el produc-
to, figurara la clave del maquilador); ‘

V. Contenido neto, y

VI. Leyendas sanitarias.

V.— ARTICULO 1255.—En la cara frontal del o de los envases o empaques, que
es la que se presenta siempre al consumidor, deben aparecer como datos minimos, el
nombre del producto completo y la finalidad cosmética concisa en espanol.

ARTICULO 1256,—El producto deber4 incluir en 1os marbetes ademas de lo expresa-
do en los articulos anteriores, lo que a continuacién se expresa:

I. La marca registrada;

II. Nombrey domicilio tanto del fabricante en el pafs de origen, coma domiciiio del
representante o distribuidor en México. :

III. Nombre de paises o ciudades en los que se encuentren ubicadas las oficinas o
laboratorios del propietario del producto, y

IV. Textos publicitarios e instrucciones 0 modo de empleo. De conformidad a lo os-
tablecido en las disposiciones vigentes.

CAPITULO II
Productos de Aseo

ARTICULO 1257.—Se entiende por productos de aseo o mezcla de eilos destinados
al lavado, limpieza de objetos superficies o locales, los que impriman condicicnes espe-
ciales a enseres, tejidos y los que proporcionen un determinado aroma al ambiente.

~ARTICULO 1258.—Los productos de aseo se clasifican en:

I. Jabones: productos con .tensoactivos obtenidos por la saponificacién de grasas,
aceites, ésteres de acidos grasos naturales o sintéticos o por la neutralizacion o 4cidos
grasos libres, e ingredientes adicionales que pueden modificar las caracteristicas del ja-
boén;
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II. Detergentes: Productos o mezela de productos que tienen accién de lavado debi-
do a una combinacién de la tensién superficial, accibén humectante, emulsificante y dis-
persante;

III. Limpiadores: Sustancias o mezcla de sustancias utilizadas para asear mediante
su accion fisica, quimica, fisico-quimica 0 combinacién de éstas;

IV. Removedores: Sustancias o mezela de sustancias con propiedades disolventes,
empleada para facilitar el desprendimiento de suciedades;

V. Blanqueadores: Sustancias o mezcla de sustancias que por oxidacién, reduceiéon
o fenémenos de absorcién y/o reflexién de la luz, imparten mayor blancura o brillantez
a los colores de las telas;

VI. Almidones o aprestos: Sustancias o mezcla de sustancias que sirven para au-
mentar la rigidez de la felas; '

VII. Desmanchadores: Sustancia o mezcla de sustancias que tiencn propiedades
oxidantes, reductoras, enziméticas o disnlventes, para la eliminacién de microorganis-
mos; :

;
VIII. Desinfectantes: Susta. . wnofde ustaneias que por sus propicdades
quimicas, fisicas o fisico-quimuicas, Vika O liminacién de microorganismos;
IX. Desodorantes: Sustancias - - .ovii e 0L acias que eliminan 0 enmascaran
olores; ’
X. Aromatizantes: Sustancias ¢ - .. . .cias que imparten aromas al am-
biente, y

XI. Otros denaturaleza andloga inclu,« «ido (o o2 uso industrial, que determine la
Sccretaria en la lista que publique ¢n la Gaceta Sanitaria.

ARTICULOQ 1259.—Si en el proceso de productos de aseo se utiliza alguna sustancia
téxica de las que contengan en la lista que al respecto publique la Secretaria, se estara
a lo dispuesto en el Titulo Vigésimo Segundo del presente Reglamento.

ARTICULO 1260.—Los productos de aseo en cuya composicién intervenga alguno de
los productos que se enlistan en el Grupo Vdel articulo 1155 de este Reglamento deberan
cumplir con lo serfialado en dicho Titulo.

ARTICULO 1261.—Las etiquetas de los envases o empaques de los productos de
aseo, ademds de cumplir con los requisitos que establece este Reglamento, deberin os-
tentar claramente su forma de uso, el manejo de los envases que los contengan y, en caso
necesario, los peligros a la salud que implica el manejo del producto y sus antidotos.

ARTICULO 1262.—Todos los productos que comprenden este Titulo, y que estén en-
vasados en aerosol, deberan presentar en sus etiquetas las siguientes leyendas:

**No se use cerca de los ojos o flama”’, “no se queme o perfore el envase’’, ‘“‘no se ex--
ponga al calor’”, ¥y “‘no se deje al alcance de los nifios”.

ARTICULO 1263.—S1i un producto de aseo no se vende o suministra al pablico, esta-
r4 sujeto a vigilancia pero no a registro sanitario, y debera indicar claramente en la le-
venda: ‘‘exclusivamente para uso industrial”.

ARTICULO 1264.—Se entiende por repelente de insectos el producto que, utilizado
sobre la piel humana, evita las picaduras de diversos insectos.

ARTICULO 1265.—Los repelentes de insectos podrén contcner:

Clorodietil benzamida......coooeeeinnivnnennnnee. 12% . Miaximoo

Dietil Benzamida.....cccoovvniviiiiniivireenrnrnennes . 12% Maximo

ARTICULO 1266,—L.os repelentes de insectos deberan ser sometidos a pruchas para
determinar su indice de irritacién primaria dérmica.

ARTICULO 1267.—La Secretaria establecerd las caracteristicas sanitarias delos re-
pelentes de insectos en la norma técnica correspondiente.

TITULO VIGESIMO CUARTO
Envasado de los Productos

CAPITULO UNICO

ARTICULO 1268.-~Para efectos de este Reglamento se entiende por:

I. Envase primario: Todo recipiente destinado a contener un producto y que entra.
<n contacto directo con ¢l mismo, censervando su integridad fisica, quimica y sanitaria,
¥

II. Envase secundario: 55 aquél que contiene al primario. Ocasionalmente agrupa
ics productos envasados con ¢l fin de facilitar su manejo.

ARTICULO 126%.—En !as normas correspondientes se estableceran las caracteristi-
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cas de los diversos procesos de envasado de los productos a los que se refiere este Regla-
mento.

ARTICULO 1270.—Las caracteristicas sanitarias para cada tipo de envase serdn de-
terminadas por la Secretaria y se incluirdn en la norma correspondiente.

ARTICULO 1271.—En los productos de uso o consumo humano directo, los envases
no deberan ceder al producto, elementos o sustancias perjudiciales ala salud, en propor-
ciones mayores a las autorizadas en la norma correspondiente.

ARTICULO 1272.—Cuando asi lo defina la Secretaria en la norma técnica correspon-
diente, los envases deberén ostentarla leyenda '*Este envase deberi lavarse antes de ser
abierto”.

ARTICULO 1273.—Para objeto de este Reglamento, los envases se clasifican en de-
sechables y reutilizables, dependiendo del material con el que estan elaborados, las sus-
tancias o materias que contengan, y las posibilidades de su recuperacién.

ARTICULO 1274.—Unicamente serd permitida la reutilizacién del material para
producir envases, cuando el tratamiento que se le dé garantice 1a inocuidad del mismo,
y no haya estado en contacto con sustancias téxicas.

ARTICULO 1275.—El envasado de los productos deberé efectuarse de tal manera
que se prevenga la contaminacién quimica y microbiolégica del producto, en su caso,
que puediera causar dafos a la salud. Los recipientes deberén encontrarse en buen esta-
do, limpios, y si se requiere esterilizados.

ARTICULO 1276.—Se prohibe que los alimentos y bebidas se envasen en recipientes
que induzcan al consumidor a pensar que se trata de un medicamento, de acuerdo a lo
establecido en el articulo 25 del presente Reglamento.

ARTICULO 1277.—Se prohibe la reutilizacién de envases que hayan contenido me-
dicamentos, productos de aseo, o sustancias toxicas, para envasar alimentos, bebidas y
productos de belleza.

ARTICULO 1278.—La Secretaria determinaré en la norma técnica correspondiente
los productos que deberén contar con doble envase individual, asf como las caracteristi-
cas de tales envases.

ARTICULO 1279.—Los envases de los medicamentos, productos para aseo, sustan-
cias téxicas y producfos que contengan éstos Gltimos, deberédn tener tapas o dispositivos
de seguridad que prevengan la manipulacién accidental de su contenido, por los nifios,
de acuerdo a la norma correspondiente.

ARTICULO 1280.—Se considera envase desechable, el que una vez utlhzado, no pue-
de recuperar sus caracteristicas sanitarias originales; no debe ser reutilizado y debers
ostentar la leyenda ‘‘Conserve el ambiente. Deposite el envase vacio en la basura”, de
conformidad con lo que establezcan este Reglamento y 1a Secretaria de Desarrollo Urba-
no y Ecologia.

ARTICULO 1281.—En la norma correspondiente se determinari las materias pri-
mas que podran emplearse en la fabricacién de envases desechables, asi como los usos
de sus tapas y empaques a los que dichos envases podran destinarse.

ARTICULO 1282.—Los envases desechables podran recubrirse con las sustancias
que determine la Secretaria en la norma técnica correspond1ente segln el uso a que se
destine.

ARTICULO 1283.—Las sustancias que se utilicen, en su caso, para revestir interior-
mente los envases de los productos alimenticios enlatados, y para productos de perfume-
ria, belleza y aseo, deberan reunir los requisitos siguientes:

I. Quedar perfectamente adheridas a las superficies en que se apliquen y no des-
prenderse, quebrarse o incorporarse en alguna forma al contenido;

II. Ser insolubles o inactivas con respecto a los compuestos del contenido;

III. No ser nocivas;

IV. Quedar totalmente exentas de los compuestos volatiles que se utilicen para su
disolucién y aplicacién;

V. No contener sales de metales pesados,

VI. Impedir la corrosién de la lata;

VII. No alterdr la acidez y alcalinidad del producto, y

VIII. Las demés que determine la Secretaria en la norma técnica correspondicnte.

ARTICULO 1284.—Se consideran recubrimicentos adecuados para estos envases, las
siguientes sustancias y sus mezclas:

I. Oleorresinoso;

II. Oleorresinoso modificado;



, L
Lunes 18 de enero de 1938 DIARIO OFICIAL Segunda Seccisn 21

III. Oleorresinoso con pigmento de é6xido de zinc en suspensién;

IV. Base oleorresinosa con capa vinilica superior;

V. Base oleorresinosa o de polibutadieno con capa vinilica superior;

VI. Fenélico, y

VII. Epéxicas.

ARTICULO 1285.—Los envases para productos en aerosol deberan tener las caracte-
risticas mecénicas que permitan un uso seguro de los mismos, de acuerdo a la norma co-
rrespondiente.

ARTICULO 1286.—Sin perjuicio de lo previsto en otras disposiciones aplicables, los
propelentes utilizados en los aerosoles no deberin estar incluidos en la relacién de pro-
ductos psicotrépicos que contempla la Ley y sus Reglamentos; no deberan rebasar los
limites autorizados para las caracteristicas fisico-quimicas y microbiolégicas del pro-
ducto.

ARTICULO 1287.—La Secretaria sefialara en la norma técnica correspondiente los
productos cuyo envasado requiere garantizar la inviolabilidad.

ARTICULO 1288.—Los envases primarios de papel o cartén para productos alimen-
ticios y farmacéuticos, no deber4n de provenir de la celulosa de reproceso de desechos,
a menos que se haya sometido a un tratamiento que asegure la ausencia de gérmenes pa-
tégenos y sustancias téxicas. _

‘ARTICULO 1289.—La madera a utilizarse como envase primario desechable de ali-
mentos, no debera haber sido tratada con sustancias t6xicas que se cedan al producto,
¥ que excedan los limites que establezea 1a norma correspondiente, ni contar con parasi-
tos.

ARTICULO 1290.—Se entiende por envase reutilizable, aquel que una vez utilizado
es susceptible de recuperar sus caracteristicas sanitarias originales, una vez que fue uti-
lizado. ‘

ARTICULQ 1291, —En la norma correspondiente se determinaran las materias pri-
mas que podrén emplearse en la fabricacién de envases reutilizables, sus tapas y empa-
ques, asi como los usos a los que dichos envases podréan destinarse. Igualmente sefialara
los procesos a que deberan someterse para recuperar su$ caracteristicas sanitarias.

ARTICULO 1292.—Se prohibe embotellar leche ultrapasteurizada en envases pri-
marios reutilizables.

ARTICULO 1293.—Los alimentos que se expendan o suministren a granel, deberan
ser anunciados en cartulinas u otro medio apropiado en el que se indique su denomina-
ci6én y las condiciones en que se deben almacenar.

ARTICULO 1294.—La venta a granel de los productos alimenticios perecederos, se
ajustari a los siguientes requisitos:

I. Semanipulardn higiénicamente, evitando su alteracién, adulteracién o contami-
nacién; ‘ -

II. Se mantendrén en congelacién, refrigeracién o bajo enfriamento con hielo, en
Su caso, y '

III. Se protegeran en su caso, contra la contaminacién mediante vitrinas o cual-
quier otro medio adecuado para lograr el mismo fin.

Queda prohibida la venta o suministro al ptblico de productos que no hayan sido
rebanados o fraccionados en presencia del consumidor.

ARTICULO 1295.—Los productos elaborados que se expendan a granel deberan
mantenerse en recipientes de material sanitario y bajo las condiciones que preserven las

caracteristicas higiénicas del preducto, 12 conformidad con las normas correspondien-
tes.

TITULO VIGESIMO QUINTO
Efcctos del Ambiente en 1a Salud
CAPITULO I
Fuentes de Radiacion

ARTICULO 1296.—Para los efectos de este Reglamento, se consideran fuentes de ra-
diaciones ionizantes, cuando se utilicen para fines médicos, aqueilas que generan o emi-
ten radiaciones corpusculares o electromagnéticas con energias mayores de 1 kev.

Estas fuentes se clasifican en dos grupos béasicos; aqueilas que contienen material ra-
diactivo como elemento generador de la radiacién y las que la generan con base a un sis-
tema electromecanico adecuado.



22 Sepunda Seccidn DiARIO OFICIAL Lunes 18 de ernero de 1988

En el caso del material radiactivo, las fuentes pucden ser selladas o abiertas; se con-
sideran fuentes selladas las que, desde su construcciédn, manticnen el material radiacti-
vo ¢n un recipiente hermético y resistente al uso para el que esta disedado, no requirien-
50 en ningln caso ser extraido de él.

Las fuentes abiertas, son aguellas en las cuales la utilizacién de material radiactivo
y requiere su extraccién de su recipiente original.

ARTICULO 1297.—Se consideran fuentes de radiacién: los reactores nucleares, ace-
leradores de particulas cargadas de electricidad, unidades de radioterapia, fuentes de
neutrones, aparatos de mieroondas, de radar y de rayos X, icfrarrojos, ultravioletas y
14ser, asi como los isétopos radiactivos y cualquier otra fuente de naturaleza analoga
con fines médicos que expresamente determine la Secretaria, la que solicitard opinién
al Consejo de Salubridad General y al Instituto Nacicnal de Investigaciones Nucleares.

La Secretaria publicar4 la relacién de estas fueantes en la Gaceta Sanitaria.

ARTICULO 1298.—La Secretaria en la norma téenica que al ofecto publique en la
Gaceta Sanitaria, clasificard los diversos establecimientos donde se almacenen, produz-
can, utilicen u operen fucntes de radiaciones ionizantes con fines médicos.

Jgualmente emitird y publicaré normas técnicas on lo referente a

1. Secrialamiento de estos establecimientos:

II. Condiciones y requisitos para la expedici6on de la licencia sanitaria;

III. Seguridad radiolégica en la operacién y utilizacidn de fucntes de radiaciones
ionizantes;

IV. Especificaciones de los manuales de seguridad de establecimientos;

V. Procedimientos de descontaminaciéon de areas y equipos de trabajo;

VI. Requisitos de descontaminacién de &reas y equipos de {rabajo;

VII. Caracteristicas del equipo de proteccidn de personal ocupacionalmente ex-
puesto a radiaciones ionizantes, y

VIII. Manual de seguridad radiclégica.

ARTICULO 1299.—Para los efectos de este Reglamento y de acuerdo con la radioto-
xicidad relativa por unidad de actividad del radiontclido que contenga en los términos
de las disposiciones aplicables, el material radiactivo se clasifica cn dos grupos:

Grupo “A”, de alto riesgo para la salud, cuando el material contenga, solo o mezcla-
do con elementos del grupo B, uno o mis de los siguientes radicntclidos:

El actinio en sus isétopos: Ac-227 a Ac-228; ¢l americio en sus isétopos: Am-241 y Am-
243; el antimonio en sus isétopos: Sh-122, Sb-124 y Sb-125; el argén en su isétopo: Ar-41;
ol arsénico en sus isétopos: As-73, As-74, As-76 y As-77; el astatinio en su isétopo: At-211,
el azufre en su isétopo: S-35;

El bario en sus isétopos: Ba-131 y Ba-140; el berilio en su isétopo: Be-T; el berkelio
en su isétopo: Bk-249; el bismuto en sus isétopos: Bi-206, Bi-2¢7, Bi-210 y Bi-212; el bro-
mo en su isétopo: Br-8;

El cadmio en sus isétopos: Cd-109 y C4-115; ¢l cadmio en su isdétopo metaestable: Cd-
115; el calcio en sus isStopos: Ca-45 y Ca-47; el californio en sus isétopos: C£-249, Cf-250
y C£-252; el carbono en su is6topo: C-14; el cerio en sus isdtopos: Ce-141, Ce-143 y Ce-144;
el cesio en sus isétopos: Cs-131, Cs-134, Cs-136 y Cs-137; el cloro en sus isétopos: C1-36 y
C1-38; el cobalto en sus isétopos: Co-58, Co-37, Co-58 y Co-60; el cobre en su isétopo: Cu-
64; el cromo en su isétopo: Cr-51; el curio en sus isdtopos: Cm-242, Cm-243, Cm-244, Cm-
245 y Cm-246;

El disprosio en sus isétopos: Dy-165 y Dy-186;

El erbio en sus is6topos: Er-189 v Fr-171; ¢l escandio en sus i36topos: Sc-48, Sc-47 y
Sc-48; el estario en sus isétopos: Sn-113 y Sn-125; el estroncic en sus isétopos: S-85, Sr-89,
Sr-90, Sr-91 y Sr-92; el europio en sus isdtopos: Eu-152 {ambos), Bu-154 y Eu-155;

El hierro en sus isétopos: Fe-52, Fe-35 v £e-59; el fldor en su isotopn: F-18, ol fdsforo
en su isétopo: P-32; '

El gadolinio ensus is6topes: Gd-133 y Gd-1592; «i galio en vus isdtopos: a7y Ga-Toy

El hafnio en su isétopo: Hi-181; ol holmio 2n 3u isétopo: Ho 185;

El indio en sug isétopos metacstables: In-114 o Ta-115; of Jodo 2a sus isdtopoes: 1-124,
1125, 1-126, I-130, T-121, 1-132, T-133, 1-134 ¢ £-135; ol iridio en 328 54topes: 10-190, Tr-192
@ Ir-134;

El kriptén en su is6topo: Ki-37; 2l kriptén cn su is8topo moloestable: Kr-85;

El lantano en su isétopo: La-140; ol Inlecto on sy sdtoso: Lu-177;
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El manganeso en sus isétopos: Mn-52, Mn-54 y Mn-56; el mercurio en sus iz utmos:
Hg-197 y Hg-203; el mercurio en su is6topo metaestable: Hg-197; el motibdeno o 54 i30-
topo: Mo-99;

El neobio (columbio, en su isétopo: Nb-95); el neobio en su isdtopo metacstable: Nb-
93; el neodimio en sus isétopos: Nd-147 y Nd-149; el niquel en sus isdtopos Wi83 v Ni-69;
el neptunio en sus isétopos: Np-237 y Np-239;

El oro en sus isétopos: Au-196, Au-198 y Au-199; el csmio on sus isotenoy: Os- 185, Ce-
191 y Os-198;

El paladio en sus is6topos: Pd-103 y Pd-109; la plata en sus isétapos: Ag LUB v Ag-111,
la plata en su iso6topo: meta-estable: Ag-110; el platino en sus isdétopos: P4-191, Pt-103 5
Pt-197; el plomo en sus is6topos: Pb-203, Pb-210 y Pb-212; el pletonio cn sus iséiopos: Pu-
238, Pu-239, Pu-240, Pu-241 y Pu-242; el polonio en su 1->0‘0yv z 0—2.‘) el pe i 13

is6topos: K42 y K-43; el praseod1m1o en sus isétopos: Pr-142 v Pr-143%; ¢!
is6topos: Pm-147 y Pm-149; el protactinio en sus isétopos: Pa—zdo Pa ‘H] v Po-233;
El radio en sus isétopos: Ra-223, Ra-224, Ra-226 y Ra-228; el radén oo sus isatopos:

Rn-220 y Rn-222; el renio en sus is6topos: Re-183, Re-186 y Re-188; el rodic vn : 3
Rh-105; en rubidio en su isétopo: Rb-86; el rutenio en sus isétopos: Ru-97. Ru-101, Su- 1‘Ju
y Ru-108;

El samario en sus igétopos: Sm 151 y Sm-153; el seicnio en su isdtopo: Se-758; o silicis
en su is6topo: SI-31; el sodio en sus isétopos: Na-22 y Na-24;

El talio en sus is6topos: T1-200, T1-201, T1-202 y T1-204; oI tantalic cn su isdtopo: [a-
182; el tecnecio en sus is6topos: Te-96, Te-97 y Te-99; el tecnecio on su "-wop( metace:
ble: Tc-97; el telurio en sus is6topos: Te-127, Te-129 y Te-132; ¢l teluric cn sus iséicpos
metaestables: Te-125, Te-127, Te-129 y Te-131; el terbio en su isétopo: ’1 b- ’ 50; el tol io en
sus is6topos: Th-227, Th-228, Th-230, Th-231 y Th-243; el tulic en sus isotepos: Tm-170 v
Tm-171;

El uranio en sus is6topos: U-230, U-232, U-233, U 234 vy U-235;

El vanadio en su isétopo: V-48;

El wolframio (tungsteno) en sus is6topos: W-181, W-135 v W-187;

El xenén en su isétopo: Xe-135;

El yterbio en su isétopo: Yb-175; el ytrio en sus isétopog: Y-87, ¥-38, V-9, Y-31, YV-ui
e Y-93;

El zinc en su isétopo: Zn-65; el zinc en su isétopo metaestable: Zn-68; <l zivconio oo
sus isétopos: Zr-95 y Zr-97, y

Los demé&s que determine la Secretaria.

Grupo ““B’’: de riesgo para la salud, cuando el material contenga uno o més de los
siguientes radiontclidos: :

El argén en su isétopo: Ar-37;

El cesio en st isétopo: Cs-135; el cesio en suisétopo metaestable: Cs-134; el cobulto
en su isétopo metaestable: Co-58;

El estroncio en su is6topo metaestable: Sr-85;

El germanio en su is6topo: Ge-71;

El hidr6geno en su isétopo: H-3;

El indio en sus is6topos metaestaoles In-111 e In-113;

El iodo en su isétopo: 1-129;

El kriptén en su isétopo: Kr-85;

El neobio (columbio) en su is6topo: Nb-97; el niquel en su isotopor NI-5D:

El osmio en su is6topo metaestable: Os-191; el oxigeno cn su is

El platino en sus is6topos metaestables: Pt-193 y Pt-197;

El renio en su is6topo: Re-187; el rodio en su is6topo metaestablo: Wh 1on 7ol rubials
en su isétopo: Rb-87;

El samario en su isétopo: Sm-147;

El tecnecio en sus is6topos metaestables: Te-96 y Tc-99;

El torio natural y en su isétopo: Th-232;

Fl uranio natural y en sus is6topos: U-235 y U-238;

El xenén en su isétopo: Xe-133; el xendn en su is6topo niciacnialw: e i

El ytrio en su is6topo metaestable: Y-91;

El zine¢ en su is6éfopo: Zn-69; el zirconio en su isétopo: Ze-83,

Los demis que senale ia Secretaria.

ARTICULO 1300.—La Secretaria dictara y vigilard ol s
de seguridad radiolégica en lo referente a fuentes de radiacian:
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médicos que no utilicen materiales radiactivos, sin perjuicio de lo que al respecto dis-
ponga la Ley Reglamentaria del articulo 27 constitucional en materia nuclear y otras
disposiciones legales.

Tratindose de fuentes de radiaciones ionizantes que utilicen materiales radiactivos, ‘
la Secretaria, conforme a lo establecido en el articulo 120 dela Ley se coordinara don las
demés dependencias y entidades competentes para el ¢jercicio de las atribuciones a que
se refiere este articulo.

En lo referente al ciclo del combustible nuclear, se estars a lo cstablecido porla Ley
Reglamentaria del articulo 27 Constitucional, en materia nuclear.

ARTICULO 1301.—Las fuentes sclladas de radiaciones ionizantes con fines mdédicos,
deberan ser sometidas a prucbas de fuga cada seis mescs por establecimicentos o perso-
nas que cuenten con autorizacién de la Secretaria.

Las mediciones de fuga, asi como los servicios de dosimetria del personal, para su
validez oficial, deberan efectuarse por establecimientos o personas que cuenten con el
certificado de servicios de seguridad radioldgica, expedido por la Sccretaria.

ARTICULO 1302.—El permiso para el uso de fuentes selladas de radiaciones ioni-
zantes con fines médicos podr4 revocarse, si las pruebas de fuga muestran que aquéllas
no son herméticas, observandose el procedimiento que sefiala el articulo anterior.

Sin perjuicio de lo establecido cn el parrafo anterior, los propictarios de fucntes no
hermaéticas deben controlar la fuente y disponerla, en su caso, como desecho radiactivo.

ARTICULO 1303.—Las fuentes sclladas de radiaciones ionizantes con fines médicos,
dcberan guardarse en contenedores que cumplan con los requisitos establecidos por la
Sccretaria.

ARTICULO 1304.—Las fuentes abiertas de radiaciones ionizantes con fines médicos,
deberdn almacenarse en recipientes que cumplan los requerimicntos que cstablezca la
Secretaria.

ARTICULO 1305.—En todo establecimiento donde operen o utilicen fuentes abiertas
de radiaciones ionizantes, deberan descontaminarse las 4rcas y equipos al final de cada
jornada de trabajo.

ARTICULO 1306.—Los cstablecimientos donde se utilice material radiactivo re-
quieren de licencia sanitaria, sin perjuicio del cumplimiento ante las autoridades com-
petentes delos requisitos previstos en la Ley Reglamentaria del articulo 27 Constitucio-
nal en materia nuclear.

ARTICULO 1307.—Para cfectos de control sanitario, en materia de fuentes de radia-
ciones ionizantes con fines médicos, Ia Sceretaria determinaré:

I. Los criterios de hermeticidad -de fuentes sclladas;

IT. Las caracteristicas de los contencdores de fuentes sclladas y abicertas;

III. ILos requisitos para embalaje, almacenamiento y transporte de fuentes de ra-
diaciones ionizantes;

IV. El etiquetado y sefialamiento de equipos y fuentes de radiaciones ionizantes, y

V. Los demés aspectos, requisitos, condiciones y caracteristicas que la Secretaria
juzgue conveniente establecer, en materia de seguridad radiol6gica.

ARTICULO 1308.——Queda prohibido rebasar los limites méximos permisibles de ox-
posicién a las radiaciones ionizantes, tanto del personal ccupacionalmente expuesto, co-
mo de la poblacidn en general, en los términos de las disposiciones aplicables.

ARTICULO 1309.—Cuando por causa de un accidente o sinicstro se requiere efectuar
acciones de rescate o control de fuentes de radiaciones ionizantes, que impliquen la ex-
posicidon a radiaciones en dosis mayores de las establecidas, no deberédn rebasarse los 11-
mites de exposicién que al efecto se establezcan en las disposiciones aplicables.

¥l personal que participe en estas acciones debera hacerlo por deeisidén propia, con
pleno conocimiento de los ricsgos que la accidon implica para su salud y utilizando ¢l
equipo de proteccidon que resuite mas adecuado.

ARTICULO 1310.—Queda prohibida ia exposicion a dosis'mayores de las estableci-
das para situaciones normales; a mujeres en edad fértil y a.menores de 18 ailos de cual-
quier sexo.

ARTICULO 1311.—En i¢ relativo a dosis permisibles se determinaré:
I. Loslimites maximoes de exposicién a radiaciones ionizantes, para personal ceu-
pacionalmente expuesto y poblacién en general;
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II. Las condiciones y limites méximos de nxy )S‘lv'iuﬂ a radiaciones lonizantes en el
caso de situaciones de emergencia;

ITI. Los niveles méaximos perraisibles de contaminanios radiactivoes en ol aire, el
agua, ¢l suelo y los alimentos;

IV. Losniveles maximos pormisinles de confuminantes radizctivos, en sustancias,
materias primas y productos de su vy conzumoe humano;

V. Los métodos de modicion do los viveles do radingidng

VI. Los métodos de toma de muestras v andlisis de contaminantes radiactivos;

VII. Los métodos de cahbrauon Gae CQuLpUS de medicién de niveles de radiacién;

VIII. Loslimites maximos de cmision do radiaciones clectroinsgndticas ionizantes
o no ionizantes, de aparatos y Cqul})i ¢ industrisles o dumadsticos gue no ze clasifiquen

como fuentes, pero que puedan repre

IM. Loslimites maximos deonpo
tes, para personal ocupacionalmente ex

X.. Las medidas de proteccidn, sont
blacién on general, y

XI. Losdemas aspectos, caracte
diacién considere necesario fij ar 14 See:
En loscasos a que se n.m,rum tas fraceiones 1, X y X, tratdndose delos trabajadores
. .1, se ostard a las disposiciones so-
fas autoricdaddés laboralés.

ARTICULD 1312.——La utlhzdw r. je i mmt'x 3 i¢ yadiaciones lonizantes para
usos industriales que implique su trasisdo y !,r‘z;%n;pui{ 1 fuera de instalaciones cerra-
das, se deberan efectuar precurando reducir al minimo la exposioién a las radiaciones
ionizantes, tante del personal ocupacivnalmente expuasto corno de la poblacién en gene-
ral.

ARTICULO 1313.—La Secretaria dobers coordinmse con otras dependencias y enti-
dades piblicas para aprobar o rechazsrel d wifnu operacion de proyectos
que conlleven 1a utilizacion de fuentos y radiaciones ionizantes con fines médicods, cuan-
do constituyan un riesgo para 1o salud humnns, '

70 4 <4 salud humana,;
aicclromagndéticas no lonizan-
Snoen goneral;

idn de trabaladores y po-

nétedss gue sobre Himites o niveles de ra-

rollo

-~

ARTICULO 13i4.—Independientomente e m gue esfabiczcun las normas de seguri-
dad e higiene competencia de las auteridades lavorales, on los establecimientos donde

exista personal ocupacionalmente expucsto a vadiaciones ionizantes doberén Hevar un
control del equivalente de dosis recibido por éstecon la ?x—: todicidad que establdzean las

normas técnicas respectivas.

Se comprende por cquivalente de dosis vof*d; o gue e expone dicho porsonal tanto
por accién de fuentes externas como por'la inhalacidn, ingestida ¢ absorcién por cual-
quier medio, de material radiactivo. ‘

ARTICULO 1315.—El personal ccupacionalmentis o ’pur,,to 4 ndl ciones ionizan-
tes, deberd utilizar ol equipo de proteceidn que se dew w Bleguipo dn protoccion de-
bera ser proporcionadoe por ol titular del pormisze Jo uso e fu

El responsable de seguridad radiscidgica :
proteccién.

Tratidndosedelos trabajadores o
nal, se estara a las disposicionss uoby
las autoridades laborales.

ARTICULO 1316.—Para ciccios de ¢este Reglamento, 5510 bajo prescripeidn médica
con fines de diagnéstico, terapdutico o de investigeeidn, nudré exponerse un ser humano
a radiaciones ionizantes, o administréirsele o implantdrsele materiales radiactivos, suje-
t4ndose a las medidas que sobre seguridad radiolés’ & la Seereotaria.

ARTICULO 1317.—El titular de fa ilcene iente, al igual que
los responsables de las unidades de diagnds (Gieo, debesan llevarun
control de los pacientes atendidos expuesto cerotaria podra solicitar
en cualquier momento dicho vond

ARTICULO 1318.—¥n materm do oo CLOYENNSE A L0 ionzanies, se
determinard, sin perjuicio de 1o gu- o del Asticulo 27
Constitucional on materia nuclear: ‘

Les Lor'z’cspondinntesa
uado det equipo de

ael articulo 123 Constitucio-
e $ L

riftosal A
< i ! tesbajo somoetencia de

LG

I. Lascaracteristicas deloseqg T sadientos oxyeaestos a radia-
ciones lonizantes;
II. Lascaracteristicas ol control o soolortos oot

y
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1iI. Las medidas de seguridad radiolégica en la administracién, aplicacién e im-
plantacién de material radiactivo.

ARTICULO 1319.—Los medios de transporte de fuentes de radiacién y materiales
radiactivos con fines médicos, estaran acondicionados conforme a lo establecido por la
Secretaria para la scguridad radiolégica, sin perjuicio delo que disponela Comisién Na-
cional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

ARTICULO 1320.—En todo establecimiento donde operen fuentes de radiacién y
e reriates radiactivos con fines médicos, los responsables deberan elaborar un manual
de seguridad, de uso obligatorio, que comprenda la operacién normal y la atencién de
cmergencias, sujetos a las especificaciones que dicte la Secretaria, sin perjuicic de las

atribuciones concedidas a 1a Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

ARTICULO 1321.—Se consideran desechos radiactivos, todo subproducto generado
en procesos donde se utilice material radiactivo, incluyendo materiales y preductcs con-
rwmninados o activados, que téenica o econdmicamente no sean aprovechables, y que de-
bido a su radiactividad requieran evacuarse controladamente del sitio o lugar donde se
producen.

ARTICULO 1322.—Se entiende por disposicién final de un desecho radiactivo, el al-
racenamiento en depésitos o contenedores adecuados, en establecimientos o sitics en
ios cuales se conservarin por tiempo indefinido.

ARTICUI 0 1323.—Queda prohibida la evacuaci6n de efluentes radiactives al medic
tiente, en concentraciones que constituyan un riesgo para la salud humana.
ARTICULO 1324.—Requiere permiso de la Secretaria, la evacuacién de efluentes ra-
Jdluctivos de desaglies, en alcantarillas y en la atmésfera, sin perjuicio de las atribucioc-
nes qm' correspondan a otras dependencias del Ejecutivo.
ATICULO 1325.—En materia de desechos radiactivos, determinara sin perjuicio de
g "1tr3.buciones de la Secretaria de Energia, Minas e Industria Paraestatal:

I. Su clasificacién en funcién del grado de riesgo para la salud humana;

II. Los criterios de manipulacién, recoleccién, tratamiento y evacuacion;

III. l.as condiciones y requisitos para su almacenamiento provisicnal;

iV, Los requisitos para su embalaje y transportacién;

V. Lag caracteristicas de los contenedores y su sefializacién;

V1 Los requisitos para abtener el permiso sanitario parala evacuacién de efluentes
radiactivos al medio ambiente, y

V1I. Los demés aspectos, requisitos, cond1c1ones y caracteristicas que la Secretaria
juzgue convenientes establecer, en materia de desechos radiactivos.

ARTICULO 1326.—Sin perjuicio de lo dispuesto en la Ley Reglamentaria del Articu-
to 27 Constitucional en materia nuclear, queda prohibido, en materia de descchos ra-
diactivos: 3

I, Disponer de ellos en sitios que carezcan de la licencia: saqltana respectiva, y

1I. La evacuacidn de efluentes radiactivos sin el permiso saritario correspondien-
te.

ARTICULO 1327.—El equipo de proteccién del personal ocupacionalmente expuesto
on sitios de disposicién final de desechos, deberé ser proporcionado por el titular de la
Hiconclalcorrespondiente.

CAPITULO II
ras L.2., Natural y Otros Gases Industriales Peligrosos para 1a Salud,

ARTICULO 1328.—Para los efectos de este Reglamento, la Secretaria realizar4 ol

*rnl v la vigilancia sanitaria del almacenamiento; distribuciéh, transporte y sumi-

ulitro y sus instalaciones del Gas L. P., gas natural:yjotros gasés ir dustndles peligrosos

narca ia salud, sin perjuicio de 13 aplnacxon de otras dlsposxc'oncs idelas atribucicnes

de las Secretarias de Energia, Minas e Industria Paraestatal y de!Comercio y Fomento
adustrial,

ARTICULO 1329.—En todo establecimiento en donde se realicen las actividades a

]u\_ -¢ refiere el articulo anterior, asi como la operacidn de redes de distribucién, dohe-

or un responsable sanitario, encargado de verificar el cumplimiente de las dispe-

»3 sanitarias contenidas en la Ley, este Reglamento y las normas correspondicn-

Lo £
TRy oL

+i3 sesponsables requeriran permiso de la Secretaria, el cual se otorgaré cuundou s

A 000 los e Hmsatos -sanitarios que se sefiulan en el instrch ivo correspondieriic,
: de las at buc*ones QU CoiTspuniana s,;.SecreLar g de Energla, Miaas
Lo Saracsiaiesy Coin L,I't o porl 1..1»‘,[ndu‘hia‘. Aﬂ,
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ARTICULO 1330.--El responsable sanitario verificars con 1a frocuencia requerida
que los establecimicntos y sus instalaciones, menecionadog en of Art culo 1328, cumplan
las disposiciones sanitarias de seguridad que preseriben la Loy y este Roeglamento, asi
como las normas correspondientes.

ARTICULO 1331.—Lo3 establecimientos e instalaciones a que se refiere el Articulo
1328, requieren de la licencia sanitaria. '

La licencia tendra una vigencia de dos afios siempre y cuando no cambien ias condi-
ciones sanitarias para las que se exp1did, pudiéndose lnspeceionar Jichos vetablecimion-
tos, cuantas veces sea necesario.

ARTICULO 1332.—Para cvitar riesges a la salud de la poblacién, no se autorizara
la instalacién de establecimicntios de gas L.P., on zonas densamente oobiadas o construi-
das y en ningin 2aso se permitira la ubicacién de casas Labitacién o contrns de trabajo
Yy reunién a menos de 100 metros contados a partir del tanque 1A corcano a ellos, de
cualquier establecimicnto; 1n distancia en que se autorizava tal sbicacisn e fijard en la
norma técnica que se emita, de acuerdo con la eapacidad instainda de almacenamiento
de gas L..P. Su ubicacion estars. sujeta, adema4s, a ias condionas establoridas en 1as dis-
posiciones legales apiizables.

ARTICULO 1333.—La 3Secretaria determinara los rcqaiai‘rs sanitarios de los esta-
blecimientos e instalaciones a gue se I'rL erc el Articulo 1328 a travis dola noima téenica
correspondiente que se puhuwm en la Gaceta Sanitaria.

Asimismo publicaré las condiciones, requisitos y caracteristicaz o
gue necesarias pava la vigilancia y centrol de tales establecimiens

ARTICULO 1334.—Los vehiculos de transporte de gas licuado petrdico deberan
satisfacer los requisites sanitarios que establezea la Seeretaria, sin periuicio delas atri-
buciones que correspondan a la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial.

. CAPITULO Hif
Ingenieria Sanitaria y Sancamicnio Bisico

ARTICULO 1335.—Para efcctos de este Reglamento, se entiende por:

I. Ingenieria Sanitaria, la especialidad de la Ingenieria gue se o2upa del conoci-
miento, control y meicramiento del medio fisice en gue vive el hombre en beneficic de
su salud, y

II. Saneamiento basico, la dotacién de servicios de abastecimivnio de agua para
uso y consumo humane, disposicién sanitaria de excreta, manejo deles desechos sélidos,
control de fauna nociva, asi como ¢l mejoramiento sanitario de la vivienda.

mitnriag que juz-

ARTICULO 1336.—La Secretaria determinard las earactorizticus sanitarius y esta-
blecer4 los criterios, para evaluar las condiciones que deban cumplir 'as shras pablicas
y privadas tales como: sistemas de abastecimiento, de sgua potabie, doonsje, tratamien-
to de desechos s6lidos, mercados, rastros, establecimientos de salud das, edificios
en general y otras obras que lo requieran, sin perjuicio de las afribuciones que corres-
pondan a la Secretarfa de Desarrolls Urbano y Ecologia.
ARTICULO 1337.—L.a Seeretaria.a solicitud de personas fist ;
y privadas o cuando directamente lo considere necesario, proy porcionari asesoria, eneri-
terios de ingenieria sanitaria sobre proyectos y ejecu 1ei6n de obras tales caro: Sictemas

mles, publicas

SO

de abastecimiento de azua potable, drehaje, tratamien: , mereados,
rastros, establecxmmmos de salud, cscuelas, edificios en general, y otras ohras que lo re-
quieran .

ARTICULO 1338.—La Secretaria promoverd la implantacidn ~Jg "‘r‘v”w‘lﬁs -)Axbiwos

carentes de esée
0 -"'-sta materia,

-.brus para
ronto

de suministro de agua para Uuso y consumo humano i ias comun
servicio, en coordinacién con las deméas dependencias ¢om
ARTICULO 1339.—1.a Secrefaria promovera y apovarid |
disposicién de excreta, aguas residuales, mancio delos descchios:
sanitario de la vivienda.
ARTICULOQO 1340.—En el caso de aguas residuales, la Seey

racriterios

sanitarios para que su uso, mancio, tratamiento y disposicida no cor sf" yan ricsgos a
la salud humana. Asimismao, detern: m*uv Los valoras mbiinig n h«; de susten-
cias peligrosas para o caiad en sy pus Ao d a.

ARTICULO 1241.—3e requicre peimmiso sanitario para fa doven
les industriales, el cual e ctorgard siempre v cuando 1as sustanoias
lud contenidas en ellas, no rebasen ios valores miximoes permis
que establezca la Secretaria, sin perjuicio de las facultades da )
llo Urbano y Ecologia.




3 Segunida Seccién DIARIO OFICIAL Lunes 18 de enero de 1988

ARTICULO 1342.—La descarga de aguas residuales o contaminantes en cualquier
~warpo de agua superficial o subterrineo, cuyas aguas se destinen para uso y consumo
Lwmano, debe sujetarse a las normas técnicas que emita la Secretaria.

Los usuarios que aprovechen en su servicio aguas que posteriormente sean descarga-

5 onoumpos de agua destinadas al uso y consumo humano, estan obligados a darles el
Li At miento correspondiente a fin de evitar riesgos a la salud; de conformidad con las
sosiciones que al respecto emita la Secretaria.

;\RTICULO 1343.—La Secretaria y los Gobiernos de las Entidades Federativas en
oos respactives Ambitos de competencia, vigilaran el cumplimiento de las disposiciones

ndi&u&S relativas a aguas residuales.

ARTICULO 1344.—La Secretaria promovera y realizari acciones preventivas y de
~xntrol de la fauna nociva que afecte a la salud pabliea.

ARTICULO 1345.—La Secretaria emitirg lineamientos sanitarios a fin de mejorar
w3 condiciones ambientales existentes en zonas turisticas, d4reas marginadas y medios
:specificos, en coordinacién con la Secretaria de Desarrollo Urbano y Ecologia.
STICULO 1346.—1.a Secretaria promovera y se coordinari con las autoridades
'xt snies para prevenir y controlar los riesgos y daiios a la salud de la poblacién ex-

s a la accién de contaminantes fisicos, tales como ruido, vibraciones y polvos.

CAPITULO IV
Vias Generales de Comunicaciéon

ARTICULO 1347.—Son objeto de control sanitario por parte de la Secretaria, en ma-
<a de vias generales de comunicacién, las terminales maritimas, fluviales, aéreas y
nstres de ferrocarriles y de autotransportes, de carga y pasajeros, sus establecimien-
r 2asetas de'peaje en las carreteras federales, asi como las embarcaciones, aeronaves,
os de ferrocarril y autotransportes destinados al serviecio pablico de carga y pasaje-

ARTICULO 1348.—Las terminales de los transportes terrestres aéreos, maritimos y
iviales, asi como las casetas de peaje, deberan estar delimitadas en sus dreas de opera-
iém. debiendo observarse las condiciones sanitarias que establezea la Secretaria y con-

wrcon aguipes contra incendio.
ARTICULO 1349.—Las embarcaciones, carros de ferrocarril, acronaves y en su caso,

s vehiculos terrestres de servicio publico federal para el transporte de pasajeros, debe-
“iry contar con sanitarios instalados en un drea independiente, su desagie seré un depé-

vpeolector que se vaciarag cada vez que se requiera, en los sitios adecuados. Asimis-
, d:bavdn ostar dotados de papel higiénico, jabén y toallas desechables, asi como de
pientes para las toallas usadas.
T.as embarcaciones deberan contar con regaderas dotadas de agua caliente y fria y
w.allas para batio.

ARTICULD 1350.—Los transportes en 1os que se de servicios de alimentos, contaran
¢ un &rea independiente para su preparacién, calentamiento o conservacion.

ARTICULO 1351.—En los transportes en que se preste servicio de dormitorio, los

wichornes de las camas para literas contarén con proteccién de material impermeable de
a0 il aseo. La ropa de cama deberé ser cambiada dlanamente por otra limpia y desinfec-

'
boid

3‘ ATICULG 1552.—FEl agua potable que se utilice para la produccién de vapor, refri-
7 woncion y otros propésitos similares no relacionados con productos destinados al consu-
bhrenano, deberd transportarse por tuberias completamente separadas e identifica-
0B (,m celores, sin que haya ninguna conexién con las tuberias que conducen el agua
Ltnoe mara consumo humano.
CRTICULD 1353.—La cocina o 4rea para la elaboracién o preparacién de los alimen-
erd disporer de estufa o cualquier otro equipo para su calentamiento, debida-
“onie ostatade v en su caso, con sistema de extraceién de humos, gases y polvos.

2t se ruenta con un 4rea destinada exclusivamente para comedor, el mobiliario y
silios serdn acordes al servicio que se preste y en cantidad suficiente al naumero de
ol personal que maneja y sirva ahmentos debe estar aseado y usar ropa id6-
ta ol ervieio.

ATUCULO 1354.--Los carros de n,rrocarnk embarcaciones, aeronaves y vehiculos

restees de servicio pblico federal para'el transporte de pasajeros que exploten una
;oreced de comunicacion, deben mantenerse en buen estado de conservacién y aseo
~owsvar bajo las condiciones y requisitos siguientes:
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I. Ventilacién e iluminacién suficiente y cuando se requiera, deberan contar con
sistema de clima interior controlado;

II. Agua potable en cantidad y presién suficiente para satisfacer las necesidades y
servicios;

III. Control de fauna nociva, mediante desinfeccién y desinfestacién por lo menos
cada tres meses; en las embarcaciones podré ser cada seis meses;

IV. Contar con equipo conira incendio;

V. Contar con sistemas de seguridad para prevenir acc1dentes,

V1. Contar con sefialamientos de restriccién a fumadores, y

VII. Los demé&s que se establezcan en este Reglamento, y en la normta correspon-
diente.

ARTICULO 1355.—Los alimentos perecederos deberén conservarse en refrigeracién
a una temperatura entre 4°C y 6°C. Tratafndose de embarcaciones, cuando por la dura-
cion de su travesia asi lo requiera, debera contarse, ademas, para la conservacién de los
alimentos, con cAmara de congelacién, la cual se mantendré a una temperatura de -10°C

a -25°C. En ambos casos, se contaré con un sistema adecuado para mantener y controlar
la temperatura.

ARTICULO 1356.—La Secretaria adoptara las medidas del caso, y proceder4, cuan-
do asi se requiera, a la firma de convenios de coordinacién y coneertacion con les secto-
res pablico, social y privado, a fin de garantizar el ejercicio del control sanitario en zo-
nas y rutas turisticas, a tal efecto, establecers junto con la Secretaria de Turismo, los
programas conjuntos que se requieran, y definir4 las prioridades para atender dichos as-
pectos eny las 4reas que por los problemas de salubridad o por la afluencia de turismo
deban ser atendidos en una primera instancia.

TRANSITORIOS

ARTICULO PRIMERQ,—Este Reglamento en’craré ‘en vigar al dia siguiente de su
publicacién en el Diarie Oficial de 1a Federacion.. ..

ARTICULO SEGUNDO.—Los actos y procedimientos administratives que tengan
relacién con la materia de este Reglamento, que se hubieren iniciado bajo 1a vigencia de
los ordenamientos enunciados en el articulo tercero transitorio, se tramitardn y resolve-
rén conforme a las disposiciones d® los mismos. )

ARTICULO TERCEROQ.—Quedan abrogados: ¢l Heglamento para la venta de comes-
tibles y bebidas en el Distrito Federal, publicado en el Diaxiwgmldala KFederacion
el &Mm; QgMeI Reglamento de carnes propias para el consumne, prepara-
dos que de ellas se derivan y establecimientos relacionados con los mismos productas,
publicado en el Diario Oficial de la Federacxon el 30 de marzo de 1927; el Reglamento
sanitarie para carros de ferrocarril destinados al transporte dé’ pagajeros. o de carga pu-
bhcado Diario Oficial de la Federacidn el 14 de enero de.1928; el Reglamento de comercio

e

de carnes en el Distrito Federal, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 30'dé

octubre de 1931, el Reglamento para los anélisis de potab111dad de las aguas en la Repi-
blica, publicado en el Diario Oficial de l1a Federacién el 9 de septiembre de 1935; el Re-
glamento para el control b1016g1co de drogas y productos opoterapmos publicado en

pecc16n sanitaria_de aves destmadas al pubhco ggng“ “a“;x;ngntamﬁp& publ "g;gdg_,gﬂ_ _;e,l_
Diarie Oficial de la Federacmn el 7 de enero de 1942: el Reglamento de droguerias, far-

macias, laboratoxio'.{y establecimientos similares, puhlicado en.el Diariq ¢

nel 28 de abril de 1942; el Reglamento parala fabricacién, transporte y expen-

dio de hielo en el Distrito Federal y zonas federales, pubiicado en el Diario Oficial de

la Federacion el 2 de mayo de 1942; el Reglamento para el registro, revisi6n, certifica-

£ién y propaganda de medicinas de patente, especialidades, aparatos médicos, produc-
tos de focador, RIgIEnicos, de belleza y similares, publicads en ¢l Diario Oficial dela Fe-

deraclén el 20 de mayo de 1942: el Reglamento para definir cuales comestibles, bebidas
Vi 51m1 ares pueden ser registrados con el mismo nimero xcuéles requieren precisamen-
te nimeros distintos, publicado en el Dxano Oficial ¢ de 1a Federacion e} 20 de abril de
19.441 e; Reglamento sobre elaborauén almacenam,ento envase, transporte y venta de
cremas, mantequillas, margarinas y quesos en el Distrito, Territorios y Zonas Federa-

.es, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 9 de julia de 1948; el Reglamento
para la elaboracion, tratamiento, transporte y venta de sustitutos de la leche natural,
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oreparadas.akasede polves de leche tatal o descremada enel Distrite y Tervitorios Fe-

deaies, publicada en el Diario.Oficial de la Federacién el 11 de octubre de 1952; el Be «1:«» ~

mentn Federal sobre obras de provision de agua potable, publicado en ¢l Dicrig Um ial
de ia Federacion el 2 dCJuhO de 1953; el
v sustitutos de ellos, publicado en el Diario Oficial de Ia Fedcracxon’é‘fm de a;o&to che
1w75 el Reglamento de aceltes.y grasas comestibles, publicada cn'el Diario Of
a tederacién el 27 demarzo de 1956; el Reglamento de carnes frias comestibles, p
do -m%el Diario Oficial de 1a Federacion el 28 de agosto de 1936; ol Reglamenio Je wdiid
ros para alimentes, publicado en el Diario Oficial de Mad.emmnnel 15 de n.bxm 0 de
19; el Reglamento de medicamentos y productos que se le equiparan, public
io 37lcinl de la Federacién el To. de marzq de 1960; el Reglamente Us

arin y articulos de belleza, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el .
=70 de 1960; el Reglamento Sanitario de bebidas alcohdlicas puklicado oo o] Lia
oacial de 1a Federacion el 6 de junio de 1963; el Reglamento sobre csfupefacionies
¥ Sostancias PSICO‘CI'GDIC&% publicado en el Diario Oficial de 1a Federacian el 23 de julic
,_,_,},}1’(‘ ,LP éaolamento Jpara el control sanitario de la leche, puilicadaon el Diacio (,n

el Reglamento para el certrol sanitart

cio {)nua] de“la Federacxén el 18 deJumo de 198L el Reglamcnto de esrabl.,ummn 03
ind i3t 1inles d@mcadns ala fabrlcgcxén de medgcmmmmwgumc

1 i o.de- IJ&Q— r}
L{eulamemo pd ra el reglstro y revision de espec1a11dades farmacéuticas, publicado cn ¢l
Diario Olicial de 1a Federacidn el 19 de abril de 1982; asi como todas las demés disposi-
ciones que se opongan al presente Reglamento.

ARTICULO CUARTO.—En tanto se expidan las normas técnicas a que se rofiere og-
te Reglamento, seguirdn vigentes las que rigen actualmente.

TDadoen 1a rnszdencm del Poder Ejecutivo Federal, a loscuatra dias del mes ¢
de zail | Miguel de la Madrid H..-RGbrica,
i1™"Secretario de Energia, Minas e Industria Paraestatal, Aifrede del Mazo
Geonzialez.-Ribrica.-El Secretario de Agricultura y Recursos Hidraulicos, Edaardo Pcs-
quaira $3lea.-Rubrica.-El Secretario de Comercio y Fomento Industrial, Héctor Hernan-
¢z Cervantes.-Rubrica.-El Secretario de Desarrollo Urbano y Ecologia, Manuel Cama-
¢w Solis.-Ribrica.-El Secretario de Salud, Guillermo Soberén, Acevedo.-Rubria.-#i
Secretario de Pesca, Pedro Ojeda Paullada.-Rabrica.-El Secretario del Trabajo y Drevi-
sién Social, Arsenio Farell Cubillas.-Rabrica.-El Jefe del Departamento del Distrito re-
deral, Ramén Aguirre Veldzquez.-Rubrica.

e nglamento de produc tos derivados de 'a leche

LLRETO.

BANCO DE MEXICO

DETLRMINACION del tipo de eambio contro-
iado de equilibrio.
Con fundamento en los articulos 18 de'la
“)rgénica del Banco de México, 807 2 s?j;er-
Lcrs transitorio del Decreto de Conjerol de™
Cam%ios, publicado en el Diario Ofigfal de 1a
Federasién el 13 de diciembre de 1982, asi co-
Mo % del Reglamento Interior dél Banco de
Méxica; de cenformaidad con lo d&puesto en la
Ley x\;glamentaz‘ia de la fraceigp X VIII del ar-
tirulo 73 Constituecional, y en {os-términos de
los puntos 2.2 v 2.3 de las Diéposiciones Apli-
sables ala Teferminacion dé Tipos de Cambio
vy a lzs Compraventas de: ‘Divisas correspon-
sientes ai M ?‘rqﬁu Contrsolado, publicadas en
‘ornado Diario el 31 de julio de 1985;

R R CR P IR

El Banco de México ha declarado qve el
de cambio controlado de equilibrio” co-

andiente a la sesién celebrada el 15 de

enero de 1988 fue de $ 2,212.70 M.N. (dos mil
doscientos doce pesos 70/100 Moneda Nacio-
nal) por un délar de los Estados Unidos de
América.
. La participacién del Banco de México e L
sesi6n antes citada se llevéd a rako considersa-
do las ofertas y las demandas de divisas 7ol
mercado controlado; el objetivo de mariencr
niveles adecuados de eservas internacionales;
la evolucién interna y externa de los precios;
el estado de distintcs tipos de cambio de ‘ag
monedas extranjeras, entre si; asi como los de-
mas factores y criterios sefialados en la Ley re-
glamentaria de la fraccion XVTII del xr*‘ in
73 Constitucional, en lo que se reficic ’
cultad del Congresn para dictar royl
terminar el valor relativo de la o
tranjera. .
La equivalencia del 5nso mexicanc won
otras menedas extranjeras se calcuw ari »ion-

~~~~~
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