88  (Primera Seccién) DIARIO OFICIAL Jueves 3 de diciembre de 2009

SECRETARIA DEL TRABAJO Y PREVISION SOCIAL

RESPUESTAS a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Modificacion de la Norma Oficial Mexicana
NOM-116-STPS-1994, Seguridad-Respiradores purificadores de aire contra particulas nocivas, para quedar como
PROY-NOM-116-STPS-2009, Respiradores purificadores de aire de presién negativa contra particulas
nocivas-Especificaciones y métodos de prueba, publicado el 22 de septiembre de 2009.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria del Trabajo
y Prevision Social.

ALVARO CASTRO ESTRADA, Subsecretario del Trabajo, en cumplimiento a lo establecido en los
articulos 47, fraccion lll, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, y 33 de su Reglamento, y en
representacion de la Secretaria del Trabajo y Previsiéon Social, por acuerdo del Titular del Ramo hecho en los
términos de los articulos 5, fraccién Il, y 7, fraccion X, del Reglamento Interior de la Secretaria del Trabajo
y Previsién Social, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 22 de septiembre de 2009, en cumplimiento al articulo 47, fraccion |, de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de Modificacion
de la Norma Oficial Mexicana NOM-116-STPS-1994, Seguridad-Respiradores purificadores de aire contra
particulas nocivas, para quedar como PROY-NOM-116-STPS-2009, Respiradores purificadores de aire
de presién negativa contra particulas nocivas-Especificaciones y métodos de prueba, a efecto de que dentro
de los 60 dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Seguridad y Salud en el Trabajo.

Que como consecuencia de lo anterior, presentaron comentarios los siguientes promoventes:

» Instituto Politécnico Nacional, Centro de Investigacion e Innovacion Tecnolégica, Departamento de
Servicios y Desarrollo Tecnolégico.

» AP Mascarillas, S.A. de C.V.
> Laboratorio Nacional de Proteccién al Consumidor.
> Truper Herramientas, S.A. de C.V.

Que dentro del término previsto por el articulo 47, fraccion Il, de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacién, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Seguridad y Salud en el Trabajo,
procedié a estudiar los comentarios recibidos y emitié las respuestas respectivas, resolviendo incorporar las
respuestas procedentes de los promoventes y, como consecuencia, modificar el Proyecto de Norma Oficial
Mexicana sefialado, por lo que se acordd solicitar a esta Secretaria la publicacién de dichas respuestas en el
Diario Oficial de la Federacion.

Que en atencidn a las anteriores consideraciones y en cumplimiento a lo previsto en el articulo 47, fraccién
I, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publican las siguientes

RESPUESTAS A LOS COMENTARIOS RECIBIDOS RESPECTO DEL
PROYECTO DE MODIFICACION DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-116-STPS-1994,
SEGURIDAD-RESPIRADORES PURIFICADORES DE AIRE CONTRA PARTICULAS NOCIVAS,
PARA QUEDAR COMO PROY-NOM-116-STPS-2009, RESPIRADORES
PURIFICADORES DE AIRE DE PRESION NEGATIVA CONTRA PARTICULAS
NOCIVAS-ESPECIFICACIONES Y METODOS DE PRUEBA

Promovente: Instituto Politécnico Nacional, Centro de Investigacién e Innovacion Tecnolégica,
Departamento de Servicios y Desarrollo Tecnoldgico.

Comentario 1

Sustitucién de la palabra remocién por retencion.

Justificacion:

Esto es debido a que no se pueden remover las particulas del medio ambiente, el filtro sélo las retiene.
Respuesta 1

Procede su comentario, por lo que se sustituye el término “remover” por “retener” en los textos de los
numerales 4.1y 4.2.1, incisos b) y c¢), para quedar de la manera siguiente:
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4.1 Descripcién

Los respiradores purificadores de aire de presidon negativa contra particulas nocivas presentes en el
ambiente laboral, retienen las particulas del aire ambiente a través de los elementos filtrantes purificadores de
aire, con motivo de su introduccién mediante la inhalacion del usuario. Estan disefiados para usarse como
proteccion respiratoria en atmoésferas con particulas contaminantes, tales como polvos, humos y neblinas, que
no son inmediatamente peligrosos para la vida o la salud, y que contienen el oxigeno adecuado para
mantener la vida.

4.2.1 Los respiradores purificadores de aire de presion negativa contra particulas se clasifican, de acuerdo
con su tipo, de la manera siguiente:

b) Clase R, estan disefiados para retener cualquier particula, entre ellas las particulas con base aceite,
limitados a un uso maximo de ocho horas, cuando sean empleados en presencia de aerosoles de
aceite.

c) Clase P, estan disefiados para retener cualquier particula, entre ellas las particulas con base aceite,
y no tienen limitantes de tiempo de uso méas que los marcados por saturacion del filtro.

Comentario 2
Definicion clara del calculo del nivel de eficiencia de filtrado.
Justificacion:

En los métodos de prueba no se encontrd una explicacion de la determinacion de la eficiencia ni del nivel
de penetraciébn maxima. Deberia hacerse la precision en la seccién de métodos de prueba, en el numeral 6.1.

Respuesta 2

No procede su comentario, en virtud de que no presenta una propuesta de modificacion para este
numeral.

Comentario 3

Debido a que los respiradores son un equipo de proteccién personal que protege las vias respiratorias del
usuario de los contaminantes que se encuentran en el medio ambiente laboral, la medicién de la eficiencia de
retencién de particulas de los respiradores podria ser de cualquier polvo, no sé6lo de cloruro de sodio, de
forma que la especificacion de uso de cloruro de sodio podria sustituirse por el uso de cualquier polvo que
tenga el tamafio y distribucién de tamafio de particula indicados, no sélo cloruro de sodio. Y en el caso de
aceites, podria indicarse sélo liquidos con una determinada tension superficial o coeficiente de mojabilidad.

Respuesta 3

No procede su comentario, en virtud de que las particulas de distintos materiales, aun con el mismo
diametro o tensién superficial, pueden mostrar una capacidad diferente de penetracion de los respiradores
bajo ensayo, debido, por ejemplo, a sus propiedades electrostaticas. Cabe mencionar, que la definicion de las
sustancias que deben emplearse en el método de prueba para determinar la resistencia a la penetracion, tiene
por objeto estandarizar los factores que influyen en los resultados de la aplicacion de dicho método. De esta
forma, se logra una mayor repetibilidad y reproducibilidad del método. Por lo anterior, no se considera
conveniente dejar abierta la posibilidad de emplear distintas sustancias de prueba en estos ensayos.

Comentario 4

El titulo de la norma indica que se establecen las especificaciones para respiradores purificadores de aire
de presion negativa, sin embargo, en los métodos de prueba sélo se indica como ensayar filtros. En todos los
ensayos deberia considerarse la prueba de todo el respirador, para que la calidad de filtracién del mismo esté
determinada por todo el equipo, no solo el filtro. Como ejemplo, en el numeral 6.1.3.4 se indica que si existen
fugas, éstas no son consideradas en la evaluacion del nivel de resistencia a la penetracion del filtro.

Respuesta 4

No procede su comentario, en virtud de que el alcance establecido por el Proyecto es evaluar la eficiencia
de retencion de los filtros. La hermeticidad de los respiradores se tiene contemplado incluirla como parte de un
programa de proteccion respiratoria, en la normatividad relativa al equipo de proteccion personal o como parte
del control por la presencia de contaminantes en el ambiente laboral.
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Comentario 5

Indicar de acuerdo con qué fundamento, especificaciébn o principio fisico se establecié el tamafio y
distribucion de tamafio de las particulas requeridas para el ensayo.

Respuesta 5

El tamafio de particula se ha determinado con base en su capacidad de penetrar directamente hasta la
zona alveolar y de ésta al torrente sanguineo con alta probabilidad de afectar el organismo, como por ejemplo,
los humos que se generan en operaciones de soldadura, con tamafios de particulas del orden de 0.3 um, que
también son representativas de otras actividades industriales. Cabe mencionar, que la normatividad extranjera
e internacional en la materia ha considerado valores muy préximos a los establecidos en el Proyecto.

Comentario 6
Incluir en las definiciones neutralizacién al estado de equilibrio de Boltzmann.
Respuesta 6

Procede parcialmente su comentario, por lo que se adiciona una nota al final del numeral 6.1.4.2, inciso d),
para quedar de la manera siguiente:

6.1.4.2

Nota: El estado de equilibrio de Boltzmann es aquel que representa la distribucion de carga de un aerosol
en equilibrio con iones bipolares, es decir, igual nimero y distribucion homogénea de los iones presentes en el
aerosol.

Comentario 7

En el numeral 6.1.2 definir la configuracion de los elementos para probar la resistencia a la penetracion.
Esto es, definir como debe ser el montaje del sistema de medicién. En archivo adjunto (propuesta método de
prueba respiradores.doc) se presenta la propuesta de configuracién de elementos para el método de prueba
de la resistencia a la penetracion.

Respuesta 7

Procede parcialmente su comentario, por lo que se adiciona en el numeral 6.1.2 una figura esquematica
del equipo de prueba, misma que se muestra a continuacion:

TRAHSDUCTOR
DE PRESION

AP VALVULA

FLUJOMETRO DE CONTROL

DE FLUJO
BOMBA DE
VACIO
FILTRO

FOTOMETRO

CILINDRO
NEUMATICO

SOPORTE
DEL FILTRO
FILTRO DE
PRUEBA .
CAMARA DE
MEZCLADO

GENERADOR
DE AEROSOL

CALENTADOR HEUTRALIZADOR

Figura 1. Ejemplo de montaje para la medicion de la resistencia a la penetracion

Promovente: AP Mascarillas, S.A. de C.V.
Comentario 1

Actualmente no existe dicho laboratorio de pruebas para estos productos. Se tiene conocimiento de que
existen maquinas para realizar las pruebas en el pais pero no la certeza de que los propietarios tengan la
intencién de darse de alta ante EMA para contar como laboratorios.

Por otro lado no existe un Organismo de Certificacién acreditado ante la EMA.

Las personas interesadas en ser Organismos de Certificacion o Laboratorios de Prueba estan
involucradas directamente en la fabricacion de estos productos lo que nos da un resultado un poco extrafio ya
gue no se puede ser juez y parte. AP MASCARILLAS, S.A. DE C.V., como tal no esta en contra de que esto
suceda si no todo lo contrario, estamos a favor de que existan en el pais productos de calidad que eleven la
competitividad de la Industria Nacional.

Ahora por otro lado existen diferentes instituciones educativas con la intencién de brindar este servicio y
muchas de ellas ya con laboratorios certificados ante EMA y ya con algun procedimiento desarrollado como
método alternativo para dichas pruebas que nos haria a los fabricantes nacionales un poco mas econémico el
estudio.
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El costo de los estudios es caro y me gustaria que dentro del PEC se tomara en cuenta para la
determinacion de éstos el tamafio y produccion de la empresa asi como su representacién en el mercado. Hay
en el pais representaciones de marca de otros paises como EEUU que producen una cantidad millonaria de
respiradores y si el costo es el mismo la repercusion del estudio en su costo es insignificante a comparacion
de empresas como la mia que tratamos de competir con las grandes firmas extranjeras en nuestro pais. Aqui
también incluyo la duracién de cada cerificado ya que al hacerlo anual se estaria incurriendo en la misma
cuestion, nos aumentan los costos y con ella el precio final al publico lo cual no nos da oportunidad de
competir en el mercado.

La solucion esta en disminuir los costos de los estudios y certificacién, o ampliar su duracion.
Respuesta 1

En relaciébn con sus comentarios, se aclara que existen mecanismos para que un organismo de
certificacion acreditado y aprobado en términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, esté en
posibilidad de prestar el servicio de certificaciéon de producto, tanto al interior de su organizacion como a
terceros, sin que exista conflicto de intereses en estas actividades.

La Secretaria del Trabajo y Prevision Social promueve, en conjunto con la Entidad Mexicana de
Acreditacién A.C., la creacion y uso de organismos de tercera parte, entre los que se encuentran los propios
organismos de certificacion.

Con la emision de la nueva versiéon de la Norma que nos ocupa, se apertura la participacion privada en la
evaluacion de la conformidad, a la cual se pueden sumar las instituciones educativas que usted refiere.

Para tales efectos, se consideré conveniente ampliar el plazo previsto para la entrada en vigor de esta
Norma, a efecto de posibilitar la certificacién y aprobacion de organismos de certificacion, por lo que se
modifica el Articulo Transitorio Primero, para quedar de la manera siguiente:

PRIMERO. La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor al afio siguiente de su publicacién en el
Diario Oficial de la Federacion.

Con respecto a su observacion de tomar en cuenta, en la determinaciéon de las muestras, el tamafio y
produccién de cada empresa, no obstante que en su escrito no formula una propuesta, se agrega el numeral
3.1.13, y se modifican los numerales 6.1.3.1, 6.1.3.3, 6.1.4.2, incisos a) y b), y 6.3, incisos c) y f), para quedar
de la manera siguiente:

3.1.13 Tamafio de lote: Se considera como el nimero de respiradores de la produccion semestral, o la
cantidad declarada de éstos de un pedimento, en caso de importacion, para efectos de muestreo.

6.1.3.1 Se deberan someter a las pruebas de resistencia a la penetraciéon y a la de resistencia al flujo de
aire, el nimero de filtros, de acuerdo con la Tabla 3, de cada modelo o familia de productos de los
respiradores purificadores de aire de presion negativa contra particulas, segin se indica a continuacion:

Tabla 3
Muestreo
Tamario del lote Tamafio de la muestra
Hasta 3 200 8
De 3 201 a 10 000 13
Mas de 10 000 20

6.1.3.3 Antes de probar la eficiencia de los filtros de las clases N, R y P, éstos deberan sacarse de su
empaque y colocarse en un ambiente de 85 por ciento + 5 por ciento de humedad relativa, a 38°C + 2.5°C por
25 h £ 1 h. Después del pre-acondicionamiento, los filtros deberan sellarse en un recipiente hermético
y probarse dentro de las diez horas siguientes.

6.1.4.2 Los aerosoles de prueba para la eficiencia del filtro son los siguientes:

a) Para la prueba de los filtros de la Clase N, se debera utilizar un aerosol de cloruro de sodio a una
concentracién de 16 mg/m3 +2 mg/m3 0 equivalente, a una temperatura de 25°C + 5°C y a una
humedad relativa de 30 por ciento + 10 por ciento, que haya sido neutralizado al estado de equilibrio
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de Boltzmann. Tres de los filtros deberan someterse a una concentracion que no exceda los 200
mg/m3, y los filtros restantes, de acuerdo con el tamafio de la muestra indicado en la Tabla 3,
deberan ser sometidos al flujo de prueba de 85 L/min + 4 L/min durante 60 segundos.

b) Para la prueba de los filtros de las clases R y P, se deberd utilizar un aerosol nebulizado de parafina
0 aceite de maiz grado reactivo, puro y frio, a una concentracion de 100 mg/m3 y a una temperatura
de 25°C + 5°C, que haya sido neutralizado al estado de equilibrio de Boltzmann. Tres de los filtros
deberan someterse a una concentracién que no exceda los 200 mg/m3, y los filtros restantes, de
acuerdo con el tamafio de la muestra indicado en la Tabla 3, deberan ser sometidos al flujo
de prueba de 85 L/min * 4 L/min durante 60 segundos.

6.3 Informe de pruebas

c) La penetracion obtenida para cada uno de los filtros, de acuerdo con el tamafio de la muestra
indicado en la Tabla 3, tanto de los tres filtros sometidos a la prueba de carga, a una concentracién
que no exceda los 200 mg/m3, como de los restantes sometidos a la prueba puntual durante
60 segundos. En el primer caso se debera presentar la grafica de comportamiento.

f)  Valores sobre las caidas de presion iniciales obtenidas para cada uno de los respiradores sometidos
a ensayo.

Finalmente, en relaciéon con su comentario sobre la duracion (vigencia) de los cerificados, el Proyecto ya
prevé en el numeral 8.1.13, la ampliacion de la vigencia del certificado a dos afios, cuando una empresa
fabricante o importadora muestre consistencia de cumplimiento con la presente Norma.

Comentario 2
Tratamos de apoyar a la industria nacional no de perjudicarla.

Seria interesante limitar o poner topes a los lotes de importacion, por parte de comercializadores o
importadores ya que aqui también entrariamos en cuestiones del mismo tipo lo que nos lleva a una
competencia un poco desleal desprotegiendo a los fabricantes nacionales.

Respuesta 2

No procede su comentario, en virtud de que los requisitos que deberan cumplir los respiradores objeto de
la norma oficial mexicana que nos ocupa, aplica de igual manera a los productos de origen nacional que a los
de importacion.

Promovente: Laboratorio Nacional de Proteccion al Consumidor.
Comentario 1
1. Objetivo y campo de aplicacion

La presente Norma establece las caracteristicas y requisitos minimos que deberan cumplir los
respiradores purificadores de aire de presion negativa contra particulas nocivas presentes en el ambiente
laboral, y aplica a fabricantes nacionales y extranjeros, importadores, distribuidores y comercializadores de
este tipo de respiradores que comercialicen sus productos dentro del territorio de los Estados Unidos
Mexicanos. ES UNA NORMA DE PRODUCTO (Producto que se comercialice dentro de territorio nacional),
NO A FABRICANTES, ETC.

Respuesta 1

Procede parcialmente su comentario, por lo que se modifica el Capitulo 1, para quedar de la manera
siguiente:

1. Objetivo y campo de aplicacién

La presente Norma establece las caracteristicas, requisitos minimos y métodos de prueba que deberan
cumplir los respiradores purificadores de aire de presion negativa contra particulas nocivas presentes en el
ambiente laboral que se fabriquen, comercialicen, distribuyan e importen en el territorio nacional.

Comentario 2

3.1.7 Respirador: Es un equipo de proteccion personal que protege las vias respiratorias del usuario de
ALGUNOS les-contaminantes que se encuentran en el medio ambiente laboral.

Respuesta 2

Procede parcialmente su comentario, por lo que se modifica el numeral 3.1.7, para quedar de la manera
siguiente:

3.1.7 Respirador: Es un equipo de proteccion personal de presion positiva 0 negativa que purifica o
suministra aire, para proteger las vias respiratorias del usuario contra contaminantes que se encuentran en el
medio ambiente laboral.
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Comentario 3
5.2 Materiales

Los materiales de construccién de los componentes que integran al respirador no deberan producir efectos
adversos a la salud, tales como irritacion, laceracion y toxicidad.

Si existe riesgo deberia colocarse una advertencia o probar que no lo existe.
Respuesta 3

Procede parcialmente su comentario, por lo que se modifican los numerales 5.2 y 8.1.16, que sefiala la
disposicion, el criterio de aceptacion y la observacion correspondientes a dicho numeral en el Procedimiento
para la evaluacion de la conformidad, para quedar de la manera siguiente:

5.2 Acabado del producto

El acabado de los componentes que integran al respirador no debera presentar filos, aristas u otras
imperfecciones o defectos que puedan afectar al usuario.

8.1.16 Los aspectos a verificar durante la evaluacion de la conformidad son los siguientes:

Disposicion

Comprobacién (método
de prueba)

Criterio de aceptacién
El producto cumple cuando:

Observacion

5.2 Acabado del

Verificaciéon ocular

Los componentes que integran

producto al respirador no presentan filos,
aristas u otras imperfecciones o
defectos que puedan afectar al

usuario.

Comentario 4
5.3 Inspeccion visual

Se debera efectuar una inspeccién visual de los respiradores en forma previa a la realizacion de las
pruebas. Los puntos por revisar son:

a) No debera faltar ninguna pieza conforme aldisefie A LAS ESPECIFICACIONES del fabricante; por
ejemplo, filtro, bandas para la cabeza y valvulas, entre otros.

NOTA: LA ESPECIFICACION LA DEBE PROPORCIONAR EL FABRICANTE.
Respuesta 4

Procede parcialmente su comentario, por lo que se modifican los numerales 5.3, inciso a), y 8.1.16, que
sefiala el criterio de aceptacién correspondiente a dicho numeral en el Procedimiento para la evaluacion de la
conformidad, para quedar de la manera siguiente:

5.3 Inspeccion visual

a) No debera faltar ninguna pieza o componente del respirador conforme a la informacion que
proporcione el fabricante, por ejemplo, filtro, bandas para la cabeza o valvulas, entre otros.

8.1.16 Los aspectos a verificar durante la evaluacion de la conformidad son los siguientes:

Disposicion Comprobacion (método Criterio de aceptacion Observacioén
de prueba) El producto cumple cuando:
5.3 Inspeccidn | Verificacion ocular Al realizar la inspeccion visual
visual de los respiradores, se constata

lo siguiente:

» No falta ninguna pieza o
componente del respirador
conforme a la informacion

que proporcione el
fabricante, por ejemplo,
fitro, bandas para Ila

cabeza y vdélvulas, entre
otros.
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Comentario 5
5.3 Inspeccién visual

b) En caso de existir valvulas, éstas no deberan presentar dafio fisico o deformaciones que impidan su
ajuste con el equipo.

NOTA: CONSIDERAMOS POCO CLARO EL PROCEDIMIENTO. PODRIA INDICARSE QUE CONFORME
A LAS INSTRUCCIONES.

Respuesta 5

Procede parcialmente su comentario, por lo que se modifican los numerales 5.3, inciso b), y 8.1.16, que
sefiala el criterio de aceptacion correspondiente a dicho numeral en el Procedimiento para la evaluacion de la
conformidad, para quedar de la manera siguiente:

5.3 Inspeccion visual

b) En caso de existir valvulas, éstas no deberan presentar dafio fisico o deformaciones que impidan su
ajuste con el filtro.

8.1.16 Los aspectos a verificar durante la evaluacion de la conformidad son los siguientes:

Disposicion Comprobaciéon (método Criterio de aceptacién Observacion
de prueba) El producto cumple cuando:
5.3 Inspeccidn | Verificacion ocular Al realizar la inspeccion visual
visual de los respiradores, se constata
lo siguiente:

> En caso de existir valvulas,
éstas no presentan dafio
fisico o deformaciones que
impidan su ajuste con el
filtro.

Comentario 6

6.2 Resistencia al flujo de aire

Respuesta 6

No procede su comentario, en virtud de que no formula propuesta de modificacion para este numeral.
Comentario 7

8.1.4 El procedimiento para la certificacion de los respiradores objeto de esta Norma, se realizara a través
de cualquiera de las modalidades que a continuacion se indican:

a Con verificacion mediante pruebas periddicas al producto. Bajo esta modalidad, se realizara el
muestreo del producto cuando sea solicitada su certificacion. ¢,Quién realizara el muestreo?

NOTA: CONSIDERAMOS QUE PARA RESPIRADORES DE ALTA EFICIENCIA EL PELIGRO DE FALLA
EN CAMPO ES ALTO (AFECTA A LA SALUD Y TAL VEZ LA VIDA DEL USUARIO) LA CERTIFICACION
DEBERIA SER SOLO POR EL ESQUEMA DE LOTE Y NO CONSIDERARSE LAS FAMILIAS DE
PRODUCTO.

Respuesta 7

No procede su comentario, en virtud de que las cuatro modalidades de certificacion que establece el
Proyecto son igualmente véalidas para el propésito de evaluar los respiradores respecto de su cumplimiento
con los requisitos establecidos en éste, por lo que el resultado que se obtiene de cada una de las cuatro es
confiable. En ese sentido, no se considera conveniente descartar las otras tres modalidades de certificacion.

En cuanto a su sugerencia de no considerar las familias en los respiradores de alta eficiencia, el concepto
de este término prevé que soélo podran agruparse aquellos productos del mismo tipo, en el que las variantes
son de caracter estético, de apariencia u otras que no influyen en el cumplimiento con los requisitos del
Proyecto.

En relacion con su pregunta sobre quien realizara el muestreo, éste lo efectia un organismo de
certificacion acreditado y aprobado, de conformidad con lo establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, de acuerdo con lo previsto en los numerales 8.1.8 y 8.3.2, inciso b), del Proyecto.
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Comentario 8

8.1.9 La vigencia del certificado que emite el organismo de certificacion, con verificacion por lote, sera
hasta que se comercialice, importe o exporte la totalidad del LOTE preducto-de-gue-se-trate.

Respuesta 8
Procede su comentario, por lo que se modifica el numeral 8.1.9, para quedar de la manera siguiente:

8.1.9 La vigencia del certificado que emite el organismo de certificacion con verificacion por lote, sera
hasta que se comercialice, importe o exporte la totalidad del lote.

Comentario 9

8.1.14 Cuando llegue a cancelarse el certificado a los fabricantes o comercializadores que se encontraran
en el supuesto del numeral 8.1.13 se perdera el beneficio previsto en dicho numeral y se aplicara a éstos la
vigencia del certificado y el periodo de seguimiento establecidos en el numeral 8.1.6.

Tal beneficio podra reestablecerse cuando los productos que hubieran perdido la certificacion, se
presenten para una nueva evaluacion en el transcurso de los proximos seis meses NOTA: ;CUAL SERIA LA
LOGICA DE LOS 6 MESES? de haber sido determinada la cancelaciéon del certificado, y después de que
hayan aprobado todas las evaluaciones a que se hubieran sometido durante un periodo ininterrumpido
de un afio.

Respuesta 9

En relacion con su pregunta, el grupo de trabajo que elaboro el Proyecto, considerd establecer seis meses
como tiempo maximo y suficiente para que las empresas que se encontraran en el caso previsto en el numeral
8.1.14, realizaran los ajustes necesarios para corregir las anomalias que motivaron la cancelacién del
certificado, y poder asi aspirar a reestablecer tal beneficio contenido en el numeral 8.1.13.

Comentario 10

8.1.15 EIl organismo de certificacién para productos deberd mostrar al solicitante un listado de los
laboratorios acreditados que hubiera subcontratado, y este Ultimo tendra la opcién de elegir al laboratorio en el
cual se realizaran las pruebas a su producto. ¢De dbénde se crea la figura de laboratorio subcontratado,
deberia ser suficiente con que el laboratorio esté acreditado?

Respuesta 10

Procede parcialmente su comentario, por lo que se modifica el numeral 8.1.15, para quedar de la manera
siguiente:

8.1.15 EIl organismo de certificacion para productos debera mostrar al solicitante un listado de los
laboratorios acreditados y aprobados en los términos de lo dispuesto por la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, y este Ultimo tendra la opcidn de elegir al laboratorio en el cual se realizaran las pruebas a su
producto.

Comentario 11

Disposicién

Comprobacion (método
de prueba)

Criterio de aceptacion
El producto cumple cuando:

Observacion

5.2 Materiales

Verificacion ocular

Los materiales de construccién

de los componentes que
integran al respirador no
producen efectos adversos
a la salud.

Para corroborar que los
materiales no producen
algin tipo de dafio al

usuario, puede
verificarse en la hoja
técnica del producto
respectivo que  no
figuren materiales
reconocidos como
toxicos. Asimismo,
cerciorarse que no
existan imperfecciones

evidentes que puedan
provocar laceraciones u
otros dafios similares.
(CONTRA QUE SE
COTEJA?
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Respuesta 11

Procede parcialmente su comentario, por lo que se modifican los numerales 5.2 y 8.1.16, que sefiala el
criterio de aceptacion y la observacién correspondientes a dicho numeral en el Procedimiento para la
evaluacion de la conformidad, para quedar en los términos de la respuesta que se da a su comentario 3.

Comentario 12

8.2.1 La certificacion de los respiradores se llevara a cabo por modelo o por familia de modelos, a eleccién
del solicitante. Se considera como familia a aquellos modelos con la misma marca, la misma clase de
respirador, mismo pais de origen, asi como con los factores siguientes.

NOTA: ESTA AGRUPACION NO FUNCIONA EN ESQUEMA POR LOTE ¢SE VA A LIMITAR A UN
NUMERO MAXIMO DE MODELOS? ¢(EN CASO DE VERIFICACION POSTERIOR A LA CERTIFICACION,
EN CASO DE QUE SE VERIFIQUE UN PRODUCTO QUE NO CUMPLA SE VA A CANCELAR TODO EL
CERTIFICADO O SOLO AL MODELO?

Respuesta 12

No procede su comentario, en virtud de que un lote puede estar constituido por productos que pueden
agruparse por familias, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 3.1.2.

En relaciéon con su primera pregunta, corresponde al interesado decidir el nimero de modelos que se
incluiran por familia en un mismo certificado, siempre que se ajusten a lo preceptuado en los numerales 3.1.2
y 8.2.1.

En lo referente a su segundo cuestionamiento, efectivamente, cuando cualquiera de los modelos
contenidos en el certificado no satisfaga los requisitos de la Norma, la cancelacién debera afectar a todos
ellos.

Comentario 13
11. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma no concuerda con ninguna norma internacional por no existir referencia alguna al momento de
su elaboracién. NOTA: LA UNE-EN 143 NO ES SUFICIENTE.

Respuesta 13

No procede su comentario, en virtud de que, de acuerdo con lo que establece la “NMX-Z-013/1-1977, Guia
para la redaccion, reestructuracion y presentacion de las normas mexicanas”, en su capitulo 7, referente a la
concordancia con normas internacionales, sélo se incluirdn cuando la concordancia de la Norma con otra u
otras Normas que sean de reconocimiento internacional, como son por ejemplo: 1SO, IEC, CODEX
ALIMENTARIUS, y otros organismos cuyas normas tengan este caracter.

Comentario 14

SEGUNDO. Durante el periodo de tiempo sefialado en el articulo anterior, los patrones cumpliran con lo
establecido en la NOM-116-STPS-1994, Seguridad - Respiradores purificadores de aire contra particulas
nocivas, o bien realizaran las adaptaciones para observar las disposiciones de la presente Norma Oficial
Mexicana y, en este Ultimo caso, las autoridades del trabajo proporcionaran, a peticion de los sujetos
obligados interesados, asesoria y orientacion para instrumentar su cumplimiento, sin que se hagan
acreedores a sanciones por el incumplimiento de la Norma en vigor.

NOTA: ¢IMPLICA QUE TODO EL PRODUCTO, EN POSESION DEL COMERCIALIZADOR O DEL
PATRON CON ENTRADA O FABRICACION PREVIO A LA NORMA DEBERA DESTRUIRSE O
INUTILIZARSE? ¢ QUE PASA CON PRODUCTO CERTIFICADO CON LA 19947

Respuesta 14

En relacion con su pregunta de destruir o inutilizar los productos en posesion del comercializador o patrén
a la entrada en vigor de la Norma, ésta no tiene aplicacion retroactiva por lo que no procede la destruccion
o inutilizacién del producto.

Cabe hacer mencion, que la certificacion que se hubiera emitido conforme a la NOM-116-STPS-1994,
seria valida para las autoridades encargadas de la vigilancia.

Por otro lado, la vigilancia de este articulo segundo transitorio correspondera a la Secretaria del Trabajo
y Prevision Social, segun lo dispuesto por los numerales 9.1, inciso b), y 9.1.2.
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Comentario 15

TERCERO. A partir de la fecha en que entre en vigor la presente Norma Oficial Mexicana, quedara sin
efectos la NOM-116-STPS-1994, Seguridad-Respiradores purificadores de aire contra particulas nocivas,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion de 1 de febrero de 1996.

¢ QUE PASA CON PRODUCTO CERTIFICADO CON LA 19947
Respuesta 15

En relaciéon con su pregunta, la certificacion que se hubiera emitido conforme a la NOM-116-STPS-1994,
Seguridad-Respiradores purificadores de aire contra particulas nocivas, seria vélida para las autoridades
encargadas de la vigilancia. Cabe mencionar, que a la fecha no existen certificaciones para este tipo de
productos, toda vez que no existen organismos de certificacién acreditados y aprobados en los términos de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Promovente: Truper Herramientas, S.A. de C.V.
Comentario 1

Numeral: 1.- Objetivo y campo de aplicacion.
Dice:

Esta Norma Oficial Mexicana no es aplicable para respiradores purificadores de aire contra vapores/gases
y canisters.

Cambio propuesto:

En esta Norma Oficial Mexicana no estan considerados los respiradores suministradores de aire y los
canisters, asi como las mascaras sin un medio filtrante.

Justificacion:
Especificar y/o detallar que tipo de respiradores estan sujetos al cumplimiento de la presente norma.
Respuesta 1

Procede parcialmente su comentario, por lo que se eliminan el segundo parrafo del Capitulo 1, y el
numeral 3.1.1 correspondiente a la definicion de canister.

Comentario 2

Numeral: 2.- Referencias.

Cambio propuesto:

(Adicionar)

NOM-008-SCFI-2002: Sistema General de Unidades de Medida.
NMX-Z-012-2-SCFI-1987 o la que la sustituya.

Justificacion:

Hacer la referencia apropiada para el manejo del sistema de unidades aplicables al territorio nacional. Se
menciona en el punto tres pero no viene referenciada.

Respuesta 2

No procede su comentario, en virtud de que la norma “NMX-Z-013/1-1977, Guia para la redaccion,
reestructuracion y presentacion de las normas mexicanas”, establece que en el capitulo de referencias se
deberd proporcionar una relaciébn completa de otras Normas que sea indispensable consultar para la
aplicacion de la Norma. En este caso, no es necesario que el usuario consulte las dos normas referidas en su
comentario para aplicar el Proyecto.

Comentario 3
Numeral: 5.2.- Materiales.
Dice:

Los materiales de construccién de los componentes que integran al respirador no deberan producir efectos
adversos a la salud, tales como irritacion, laceracion y toxicidad.
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Cambio propuesto:

Los materiales de construccion de los componentes que integran al respirador deben ser de: Polipropileno,
Poliéster, Fibra y no deben producir efectos adversos a la salud, tales como irritacion, laceracion y toxicidad.

Justificacion:
Determinar qué tipo de materiales es el idoneo para la fabricacion de estos productos.
Respuesta 3

No procede su propuesta, en virtud de que con su comentario se limitaria el uso y desarrollo de otros
materiales que cumplan con las condiciones establecidas en este numeral.

Comentario 4
Numeral: 7.1.1 Marcado en el producto: se deberan marcar en el producto los datos siguientes:
Dice:

a) Nombre, denominacion o razén social, domicilio y teléfono de fabricante o distribuidor, y el importador
en caso de producto de procedencia extranjera.

b) Modelo o denominacién del respirador.

c) Designacion conforme a lo establecido en el numeral 4.3 de la presente Norma.
d) Talla.

e) Lote.

f)  Contrasefia oficial de cumplimiento con la presente Norma, conforme a lo dispuesto en la Norma
Oficial Mexicana NOM-106-SCFI-2000, o la que la sustituya.

Cambio propuesto:

a) Nombre o razén social y/o marca registrada del fabricante, comercializador o importador en caso de
producto de procedencia extranjera.

b) Modelo o denominacion del respirador.
c) Designacion conforme a lo establecido en el numeral 4.3 de la presente Norma.

f)  Contrasefia oficial de cumplimiento con la presente Norma, conforme a lo dispuesto en la Norma
Oficial Mexicana NOM-106-SCFI-2000, o la que la sustituya.

Justificacion:

Saturaciéon de informacién en el marcado, haciendo uso excesivo de tinta sobre el medio filtrante. Con los
puntos mencionados se identifica plenamente el producto.

Respuesta 4
Procede su cometario, por lo que se modifica el numeral 7.1.1, para quedar de la manera siguiente:
7.1.1 Marcado en el producto:

a) Nombre o razén social y/o marca registrada del fabricante, comercializador o importador en caso de
producto de procedencia extranjera.

b) Modelo o denominacion del respirador.
c) Designacion conforme a lo establecido en el numeral 4.3 de la presente Norma.

d) Contrasefia oficial de cumplimiento con la presente Norma, conforme a lo dispuesto en la Norma
Oficial Mexicana NOM-106-SCFI-2000, o la que la sustituya.

Comentario 5

Numeral: 7.1.1. Marcado en el producto: se deberadn marcar en el producto los datos siguientes:
Dice:

d) Talla
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Cambio propuesto:

Eliminar

Justificacién:

Se recomienda eliminar e incluirse en el numeral 7.1.2.
Respuesta 5

Procede su comentario, por lo que se elimina el inciso d), del numeral 7.1.1, y se adiciona al numeral
7.1.2, para quedar de la manera siguiente:

7.1.2 Marcado en el empaque:

d) Talla.

Comentario 6

Numeral: 7.1.1 Marcado en el producto: se deberan marcar en el producto los datos siguientes:
Dice:

e) Lote

Cambio propuesto:

Eliminar

Justificacion:

Producto no caducable encarece costos de produccion.
Respuesta 6

Procede parcialmente su comentario, por lo que se elimina el inciso e), del numeral 7.1.1, y se adiciona al
numeral 7.1.2, para quedar de la manera siguiente:

7.1.2 Marcado en el empaque:
e) Lote.

Comentario 7

Numeral: 7.1.2

Dice:

7.1

Cambio propuesto:

7.1.1.

Justificacion:

Referencia correcta.
Respuesta 7

Procede su comentario, por lo que se modifica el numeral 7.1.2, para quedar de la manera siguiente:

7.1.2 Marcado en el empaque: Se deberan marcar, imprimir o etiquetar en el envase los datos indicados
en el numeral 7.1.1, asi como los siguientes en idioma espafiol:

Comentario 8
Numeral: 7.1.2
Dice:

b) Estiba maxima.
Cambio propuesto:

Eliminar.
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Justificacion:
Este dato es necesario sélo para el embalaje, no asi para el empaque.
Respuesta 8

Procede su comentario, por lo que se modifica el numeral 7.1.2, inciso b), para quedar de la manera
siguiente:

7.1.2 Marcado en el empaque:

b) Condiciones de almacenamiento, tales como temperatura y humedad.
Comentario 9

Numeral: 7.1.2

Dice:

c) Contenido Neto

Cambio propuesto:

c) contenido.

Justificacion:

Esta leyenda se utiliza para unidades de masa o volumen (Producto o cuantificable).
Respuesta 9

Procede su comentario, por lo que se modifica el numeral 7.1.2, inciso c), para quedar de la manera
siguiente:

7.1.2 Marcado en el empaque: Se deberan marcar, imprimir o etiquetar en el envase los datos indicados
en el numeral 7.1.1, asi como los siguientes en idioma espafiol:

c) Contenido.

Comentario 10

Numeral: 7.3.1 Empaque.

Dice:

Hace referencia al numeral 7.4.2 inexistente.
Cambio propuesto:

La referencia es 7.3.2

Justificacion:

Referencia correcta.

Respuesta 10

Procede su comentario, por lo que se modifica el numeral 7.3.1, para quedar de la manera siguiente:

7.3.1 Cada respirador debera estar contenido en un empaque o contenedor que lo proteja de dafios fisicos
como rasgados o perforacion, asi como de exposicion a sustancias contaminantes y humedad, excepto en lo
previsto por el numeral 7.3.2.

NOTA:

Derivado de los comentarios procedentes se haran las modificaciones y adiciones en la norma oficial
mexicana definitiva.

Dado en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los treinta dias del mes de noviembre de dos mil nueve.-
El Subsecretario del Trabajo, Alvaro Castro Estrada.- Rubrica.



