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SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-038-SSA2-2010, Para la prevencion, tratamiento y control de las enfermedades
por deficiencia de yodo.

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

MAURICIO HERNANDEZ AVILA, Subsecretario de Prevenciéon y Promocion de la Salud de la Secretaria
de Salud y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencién y Control de
Enfermedades, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o. fracciones Il y XVII, 13 Apartado A
fraccion |, 133 fraccion I, 134 fraccion IX y 140 de la Ley General de Salud; 38 fraccion I, 40 fracciones Il y
Xl, 41, 43, 47 fraccion IV y 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 del Reglamento de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; y 8 fraccion V, 10 fracciones VIl y XVI y 47 fraccién V del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, he tenido a bien ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la
Federacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-038-SSA2-2010, Para la prevencion, tratamiento y control de
las enfermedades por deficiencia de yodo.

CONSIDERANDO

Que con fecha 22 de septiembre de 2009, en cumplimiento por lo previsto en el articulo 46 fraccion |, de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, el Centro Nacional para la Prevencion de la Infancia y
la Adolescencia presentd al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de
Enfermedades, el anteproyecto de modificacion de la presente Norma.

Que con fecha 15 de junio de 2010, en cumplimiento del acuerdo del Comité y lo previsto en el articulo 47
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion,
el Proyecto de Norma, a efecto de que dentro de los sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacion,
los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion
y Control de Enfermedades.

Que fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacion, las respuestas a los comentarios recibidos por
el mencionado Comité, en los términos del articulo 47 fraccion 1ll, de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacion.

Que en atencidon a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades, el 27 de octubre de 2010, se expide la
siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-038-SSA2-2010, PARA LA PREVENCION, TRATAMIENTO Y
CONTROL DE LAS ENFERMEDADES POR DEFICIENCIA DE YODO

PREFACIO

En la elaboracién de la presente Norma Oficial Mexicana, participaron:
Secretaria de Salud:

Coordinacion de Asesores del C. Secretario, Grupo de Trabajo en Alimentos
Centro Nacional de Programas Preventivos y Control de Enfermedades
Direccion General de Epidemiologia

Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos

Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva
Direccion General de Calidad y Educacion en Salud

Direccion General de Promocion de la Salud

Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
Instituto Nacional de Pediatria

Hospital Infantil de México Federico Gémez

Instituto Mexicano del Seguro Social

Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia
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Instituto Politécnico Nacional

Centro de Investigacién y de Estudios Avanzados

Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia

Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacion Mundial de la Salud
Asociacion Médica de los Hospitales Pediatricos de la Secretaria de Salud del Distrito Federal
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0. Introduccion

Las enfermedades por deficiencia de Yodo se manifiestan cuando los requerimientos fisiolégicos de yodo
en los seres humanos no son cubiertos de forma adecuada. El grupo humano que padece Enfermedades por
Deficiencia de Yodo, cursa frecuentemente con concentraciones de hormonas tiroideas en suero en limites
normales y de la hormona estimulante de la tiroides discretamente elevada; por lo tanto, muchos individuos
son clinicamente eutiroideos. A pesar de este patron en el perfil bioquimico de estos pacientes, si esta
deficiencia ocurre en periodos criticos del desarrollo (etapa fetal o primer afio de vida) puede cursar con
problemas de aprendizaje e incluso alteraciones en la funcion reproductiva.

La sintesis de hormonas tiroideas se inicia a partir de una captacion adecuada y suficiente de yodo
contenido en el liquido extracelular por las células foliculares de la tiroides favorecida por el cotransportador
sodio-yoduro que se encuentra en la membrana celular para posteriormente organificarse mediante la accién
de la peroxidasa tiroidea y finalmente transportarse al coloide de cada foliculo tiroideo, en donde los residuos
de tirosina son yodados para convertirse en monoyodo y diyodotirosinas, que son finalmente acoplados para
formar Triyodotironina (T3) y Tetrayodotironina o Tiroxina (T4). Para este proceso es necesaria la expresion
de los factores de transcripcion de la tiroides TTF1, TTF-2 y PAX-8. Como consecuencia de la deficiencia se
produce: bocio, abortos, anomalias congénitas e hipotiroidismo que estigmatizan al nifio desde la cuna.

El hipotiroidismo endémico ocurre cuando la deficiencia de yodo es muy grave y conduce a dos formas de
expresion clinica: 1) cuando la carencia de yodo es solo extrauterina, se produce el hipotiroidismo
mixedematoso, y 2) cuando es intrauterino, se origina el hipotiroidismo neuroldgico. Incluso en un mismo
individuo pueden encontrarse las dos formas de hipotiroidismo cuando el déficit de yodo inicia en la vida
intrauterina y se prolonga durante la vida extrauterina. El dafio neuroldgico suele ser grave e irreversible,
puede cursar con estrabismo, hipoacusia de moderada a grave que limita el desarrollo del lenguaje y retardo
mental y motor.
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En las mujeres en edad reproductiva la deficiencia de yodo disminuye la fertilidad y una vez embarazadas
condiciona el aumento en la mortalidad perinatal y la aparicién de anomalias congénitas.

La tiroides fetal es capaz de captar yodo y sintetiza hormonas tiroideas a partir de la semana 11 y 12, sin
embargo, no es dependiente de TSH fetal sino hasta las semanas 18-20 de gestacion. Su efecto metabdlico
es determinante en todas las células, particularmente en las etapas de desarrollo y crecimiento del tejido
nervioso, desde la etapa fetal tardia hasta por lo menos el tercer afio de vida; también participan en el
metabolismo de carbohidratos, proteinas y grasas. Por lo tanto, una deficiencia de yodo en esta etapa critica
tendrd como consecuencia alteraciones en el desarrollo de la corteza cerebral, lo cual conduce a retardo
mental irreversible entre otros trastornos.

La tiroxina (T4) materna desempefia un papel importante en el desarrollo fetal, especialmente del cerebro,
antes de que inicie la sintesis de hormonas tiroideas fetales; por lo que el feto de una madre hipotiroidea
puede sufrir lesiones neurolégicas, mientras que un feto hipotiroideo puede estar parcialmente protegido por la
T4 materna hasta el momento del nacimiento, sin embargo es importante resaltar la necesidad de la T4 fetal
en el ultimo trimestre de la gestacion para el desarrollo del sistema nervioso del feto.

Las hormonas tiroideas aumentan el consumo de oxigeno, estimulan la sintesis de las proteinas,
favorecen el crecimiento y la diferenciacion e intervienen en el metabolismo de los hidratos de carbono, de los
lipidos y de las vitaminas.

1. Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana tiene como objetivo establecer los criterios, actividades, procedimientos y
técnicas operativas para la prevencién y control de las enfermedades por deficiencia de yodo.

2. Campo de aplicacién

Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio nacional para todos los
prestadores de servicios de salud de los sectores publico, social y privado del Sistema Nacional de Salud.

3. Referencias
Para la aplicacion de esta Norma es necesario consultar las siguientes normas oficiales mexicanas:

3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-1993, Atencion a la mujer durante el embarazo, parto y
puerperio y del recién nacido. Criterios y procedimientos para la prestacion del servicio.

3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia epidemioldgica.

3.3 Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA1-1993, Productos y servicios. Sal yodada y sal yodada
fluorada. Especificaciones sanitarias.

4. Definiciones
Para efectos de esta Norma se entiende por:

4.1 Atencion primaria, a la asistencia sanitaria esencial, basada en métodos y tecnologia practicos,
cientificamente fundados y socialmente aceptados, puesta al alcance de todos los individuos y familias de la
comunidad, mediante su participacion; representa el primer contacto con el Sistema Nacional de Salud.

4.2 Agentes bocidgenos: a los factores que presentes en la dieta o en el ambiente, estan relacionados
con tioglucésidos, que al ser digeridos liberan tiocinatos, los cuales pueden inhibir la absorciéon de yodo, como:
soya, nabo, cacahuate, col, sulfonilureas, litio, acido aminosalicilico y amiodarona.

4.3 Bocio: al aumento del volumen en la parte antero inferior del cuello debido a crecimiento difuso o
nodular de la glandula tiroides.

4.4 Bocio endémico: al crecimiento de la glandula tiroides, vinculado a deficiencia de yodo. Incluye: Bocio
difuso (endémico) y Bocio multinodular o nodular (endémico). Desde el punto de vista epidemiolégico, se
considera que el bocio es endémico cuando, sin importar el grado, afecta 5% o mas de la poblacién de 6 a 12
afos de edad o a 30% o mas de la poblacién total de una localidad o region.

4.5 Brote: a la ocurrencia de dos o mas casos, asociados o no epidemiolégicamente, en una zona no
endémica.
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4.6 Caso: a todo individuo de una poblacién en particular que, en un tiempo definido, es sujeto de una
enfermedad o evento bajo estudio o investigacion.

4.6.1 Caso confirmado: al caso sospechoso, cuyo diagndstico se confirma por los procedimientos
adecuados.

4.6.2 Caso sospechoso: a la persona en riesgo que por vivir 0 provenir de una zona endémica es
susceptible de presentar sintomatologia de enfermedad por deficiencia de yodo.

4.7 Comunicacién educativa: al proceso basado en el desarrollo de esquemas novedosos y creativos de
comunicacion que se sustenta en técnicas de mercadotecnia social, que permiten la produccion y difusiéon de
mensajes graficos y audiovisuales de alto impacto, con el fin de reforzar los conocimientos en salud y
promover conductas saludables en la poblacion.

4.8 Convivientes: a las personas que conviven con un caso de enfermedad por deficiencia de yodo,
dentro o fuera de su domicilio y que sean residentes de la misma comunidad que el caso.

4.9 Educacion para la salud: al proceso de ensefianza-aprendizaje que permite, mediante el intercambio
y analisis de la informacién, desarrollar habilidades y cambiar actitudes, con el propdsito de inducir
comportamientos para cuidar la salud individual, familiar y colectiva.

4.10 Eliminacion: a la ausencia de casos, aunque persista el agente causal.

4.11 Erradicacién: a la desaparicién, en un tiempo determinado, tanto de casos de una enfermedad como
de su agente causal.

4.12 Factor de riesgo: al atributo o exposicion de una persona, una poblaciéon o el medio ambiente, que
estan asociados a una probabilidad mayor de aparicion de un proceso patolégico o de evolucidon
especificamente desfavorable de este proceso.

4.13 Grupos de riesgo: a las personas que estén en riesgo epidemioldgico.

4.14 Hipertiroidismo (Tirotoxicosis): al estado patolégico en el que la glandula tiroides es hiperactiva,
con exceso de biosintesis y secrecion de las hormonas tiroideas L-Triyodotironina (T3) y L-Tiroxina (T4); bocio
difuso toxico (Enfermedad de Graves-Basedow) debido a la produccion de anticuerpos contra el receptor de
tirotropina (TSH) con efecto agonista; bocio nodular toxico (enfermedad de Plummer) se presenta cuando
existe bocio endémico con un ndédulo que presenta hiperactividad bioquimica de las hormonas tiroideas y en
mayores de 40 afos. Tirotoxicosis: sindrome clinico, depende de la hiperactividad de la glandula tiroides en la
mayoria de los casos, ademas por la ingestion excesiva de la hormona tiroidea o de su secrecion por sitios
ectopicos. El adenoma toxico y el bocio multinodular téxico (sindrome de Marine-Lenhart) constituyen dos
entidades relacionadas, que cursan con hipertiroidismo y de etiologia distinta.

4.15 Hipotiroidismo: al sindrome caracterizado por la falta de accién de las hormonas tiroideas en sus
érganos blanco que puede deberse a una alteraciéon en la glandula tiroides (disgenesia), a la deficiencia de
TSH hipofisiaria o de la hormona liberadora de tirotropina TRH hipotalamica condicionando baja estimulacion
de la glandula e insuficiente produccién de hormonas tiroideas, o bien, a un defecto en su receptor. La
enfermedad puede manifestarse desde su nacimiento, sin embargo, los sintomas aparecen después de un
periodo de funcion tiroidea normal, la patologia puede ser adquirida o deberse a uno de los déficits congénitos
o manifestaciones tardias.

4.16 Participacién social: al proceso que permite involucrar a la poblacién, a las autoridades locales, a
las instituciones publicas y a los sectores social y privado en la planeacion, programacion, ejecucion y
evaluacion de los programas y acciones de salud, con el propdsito de lograr un mayor impacto y fortalecer el
Sistema Nacional de Salud.

4.17 Promocién de la salud: al proceso que permite fortalecer los conocimientos, aptitudes y actitudes de
las personas para participar con corresponsabilidad en el cuidado de su salud y para optar por estilos de vida
saludables, facilitando el logro y conservacion de un adecuado estado de salud individual, familiar y colectiva
mediante actividades de participacion social, comunicacion educativa y educacién para la salud.

4.18 Riesgo epidemiolégico: a la probabilidad de ocurrencia de un evento en salud, con base en tasas
de morbilidad, mortalidad y variables de persona, tiempo y lugar.

4.19 Sal yodada: al producto constituido basicamente por el cloruro de sodio, adicionado de ion yodo.
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4.20 Tamiz neonatal; pesquisa, cribado o screening neonatal: es el estudio para seleccionar, identificar
y clasificar enfermedades en el recién nacido, antes de que éstas se manifiesten; pudiendo aplicar el
tratamiento oportuno y adecuado desde los primeros dias de vida para prevenir secuelas psicomotoras o la

muerte.

4.21 Tirotoxicosis inducida por yodo (yodismo): al estado del sujeto con deficiencia severa de yodo y
que ingiere este ion bruscamente, aun en limites normales; es transitoria y desaparece con la correccién de la

deficiencia.

4.22 Yodo: al oligoelemento presente en el cuerpo humano; como micronutrimento, el yodo es el
componente esencial para la organificacion y sintesis de las hormonas tiroideas: Tiroxina (T4) y

Triyodotironina (T3).

5. Abreviaturas y simbolos

Para efectos de esta Norma se utilizaran las abreviaturas y simbolos siguientes:

5.1 CIE-10:

52¢q:
5.3 ICCIDD:

541:

5.5 m2:

5.6 mg:
5.7 mg/kg:
5.8 ml:

5.9 muUl/l:
5.10 ng/mil:
5.11 OMS:
5.12 OPS:
5.13 SAl:
5.14 SUIVE:
5.15 SUIVE1 2000:
5.16 Tg:
5.17 TRH:
5.18 TSH:
5.19 T3:
5.20 T4:
5.21 %:
5.22 +:
5.23 <
5.24 >:
5.25 pg:
5.26 pg/l:

Clasificacién  Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas
Relacionados con la Salud, Décima Revision

Gramos

International Council for the Control of lodine Deficiency Disorders (Consejo
Internacional para la Prevencion y el Control de los Desoérdenes por Deficiencia de
Yodo)

Litro

Metro cuadrado

Miligramos

Miligramo por kilogramo

Mililitros

Miliunidades Internacionales por litro

Nanogramos por mililitro

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud

Sin otra indicacion (sine alter indicatio) o "no especificado"
Sistema Unico de Informacién Epidemiolégica

Formato 1, version afio 2000 del Sistema Unico de Informacién Epidemioldgica
Tiroglobulina

Hormona liberadora de tirotropina

Hormona estimulante de la tiroides o tirotropina (4.15y 8.3)
Triyodotironina

Tiroxina

Por ciento

Mas menos

Menor a

Mayor o igual a

Microgramos

Microgramos por litro
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6. Clasificacion

6.1 De conformidad con la CIE-10 de la OMS, dentro de los trastornos de la glandula tiroides (E00-E007),
los que se refieren a deficiencia de yodo se codifican de la manera siguiente:

6.1.1 Hipotiroidismo congénito (E0O)

6.1.2 Sindrome congénito de deficiencia de yodo, tipo neurolégico (E00.0): Cretinismo endémico, tipo
neuroldgico.

6.1.3 Sindrome congénito de deficiencia de yodo, tipo mixedematoso (E00.1): Cretinismo endémico
hipotiroideo y tipo mixedematoso.

6.1.4 Sindrome congénito de deficiencia de yodo, tipo mixto (E00.2): Cretinismo endémico, tipo mixto.

6.1.5 Sindrome congénito de deficiencia de yodo, no especificado (E00.9): Cretinismo endémico SAl e
Hipotiroidismo congénito por deficiencia endémica de yodo SAl.

6.1.6 Desordenes tiroideos relacionados con deficiencias de yodo y condiciones aliadas (E01):

6.1.6.1 Deficiencia relacionada con el yodo (endémica) difusa, bocio (E01.0)

6.1.6.2 Deficiencia relacionada con el yodo (endémica) multinodular (endémica), bocio (E01.1)

6.1.6.3 Deficiencia relacionada con el yodo (endémica), sin especificar, bocio (E01.2)

6.1.6.4 Otros desodrdenes tiroideos relacionados con deficiencias de yodo y condiciones aliadas (E01.8)

6.1.7 Hipotiroidismo subclinico por deficiencia de yodo, por baja reserva tiroidea o levemente sintomatico;
generalmente se observa en pacientes con tiroiditis autoinmune, la cual es causada por autoanticuerpos, se
presenta de forma adquirida y puede estar asociada a un paciente con hipotiroidismo por deficiencia de yodo
subclinico (E02). En estos casos los pacientes muestran niveles de hormonas tiroideas normales pero con
discretas elevaciones de TSH. Los pacientes pueden ser asintomaticos, pero la busqueda intencionada de
signos y sintomas usualmente revelara disminucion de la velocidad de crecimiento y/o disfuncion sutil de las
capacidades cognitivas y de socializacion del individuo.

Hipotiroidismo adquirido a la causa mas comun de este tipo de hipotiroidismo es la tiroiditis linfocitaria;
dicha enfermedad autoinmune puede formar parte de los sindromes poliglandulares como en el Sindrome de
Down, Turner y Klinefelter.

6.2 Clasificacion simplificada:

CLASIFICACION SIMPLIFICADA DEL BOCIO OMS/OPS 1994

GRADO DE BOCIO CARACTERISTICAS

GRADO 0 No hay bocio palpable ni visible.

Tiroides palpable, pero no visible con el cuello en posicién neutra
y que se hace evidente cuando se pide al sujeto que extienda el

GRADO 1 . .
cuello y degluta. Pueden ocurrir alteraciones nodulares aun
cuando la tiroides no esté visiblemente agrandada.

GRADO 2 Tiroides visible con el cuello en posicién neutra, compatible con

una tiroides agrandada cuando se palpa el cuello.

7. Disposiciones generales
7.1 Adicion de yodo

Con base en la Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA1-1993, Productos y servicios. Sal yodada y sal
yodada fluorurada. Especificaciones sanitarias, toda la sal para el consumo humano y pecuario debe contener
30 + 10 mg/kg de sal de ion yodo, pudiendo utilizar para tal fin yodato o yoduro de potasio o de sodio.
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7.2 Medidas de control

Comprenden la deteccion y el diagnoéstico oportuno, la atencion integral individual y comunitaria, el registro
y la notificacién del caso, el tratamiento y el seguimiento del paciente, asi como el estudio de convivientes y su
localidad.

7.3 Deteccién y diagnoéstico

7.3.1 A todos los consultantes que acuden a las unidades médicas de primero, segundo, tercer nivel de
atencion y de alta especialidad.

7.3.2 Diagnéstico Clinico:
Tamano de la tiroides:

Inspeccion y palpacion: es fundamental, para evaluar la prevalencia de bocio efectuar revisiones en nifios
de 6 a 12 afos de edad. El examinador debe situarse por detras del paciente con sus dedos pulgares dirigidos
hacia la nuca del mismo y palpando la glandula con los 20., 30., y 40. dedos de ambos lados; sin embargo en
zonas de deficiencia leve a moderada de yodo, la palpacion de la tiroides tiene muy baja sensibilidad y
especificidad.

Ultrasonografia: Si el volumen de la tiroides es superior al percentil 97 para edad y sexo, aumenta la
probabilidad de anormalidad bioquimica.

7.3.3 Bioquimico:

Yodo urinario: se considerara que una poblacién presenta deficiencia leve cuando la media es de 50 a 99
Mg/l, moderada entre 20 a 49 ug/l y grave cuando es menor a 20 pg/l

Tiroglobulina sérica: Es un indicador de deficiencia de yodo tanto en nifios como en adultos, se considera
leve entre 10-19.9 ng/ml, moderada de 20.0 a 39.9 ng/ml y grave > 40 ng/ml.

TSH Neonatal: > 5 mU/L en sangre pueden sugerir deficiencia de yodo; ya que en zonas con ingesta
adecuada de yodo, menos del 3% de los recién nacidos tienen niveles de TSH superiores a 5 mU/L.

7.4 En caso de sospecha de patologia tiroidea diferente a la deficiencia de yodo, debera referirse al nivel
de atencion médica correspondiente.

7.5 Tratamiento de las enfermedades por deficiencia de yodo:

7.5.1 Dieta con alimentos preparados con sal yodada; principalmente en las zonas donde no existe
consumo habitual de sal yodada.

7.5.2 Suplementacién de yodo:

7.5.2.1 Solucién de Lugol:

Preparacién oficinal:

Disuélvanse 10 g de yoduro de potasio y 5 g de yodo en 100 ml de agua destilada.
Contenido de yodo elemento:

Yodo 5,000 pg de yodo

Yoduro de potasio 2,350 ug de yodo

Total 7,350 ug en 100 ml = 73.50 ygen 1 ml

Dosis:

1 gotero promedio = 20 gotas para 1 ml = 73.50 pg/ml

Plan de tratamiento para evitar yodismo y reponer deficiencia de yodo con solucion de Lugol:
Reponer yodo en 90 dias = 3 meses.

10 mg contenido de yodo de la glandula tiroides = 10,000 mg entre 90 dias = 111 mg por dia = 30 gotas
por dia o 1.5. ml por dia.

Mas en consumo promedio de sal yodada por dia de un adulto estimado en 3 g, la cual contiene 45-90 mg
de yodo.



36  (Primera Seccién) DIARIO OFICIAL Jueves 21 de abril de 2011

7.5.2.2 Terapia hormonal:

Cuando exista hipotiroidismo por deficiencia de yodo que no mejore con la suplementacion del mismo,
debera referirse al nivel de atencion médica correspondiente para valorar terapia sustitutiva con Levo-Tiroxina.

7.5.2.3 Quirurgico:

Se indicara, bajo criterio médico, cuando la glandula pese mas de 100 g o en los casos de compresion de
las estructuras cervicales que produce disfonia, disfagia u odinofagia o en su defecto, cuando en un bocio
multinodular se presentan ndédulos que no concentran el yodo 131, y ademas, la biopsia por aspiracion
muestra células neoplasicas con sospecha de malignidad (cancer folicular o papilar).

El tratamiento se hara de acuerdo con cada caso, realizando la vigilancia por el tiempo que el médico
tratante considere necesario.

7.5.2.4 Estudio de convivientes

Se realizaran los siguientes estudios a los convivientes que estén en el rango de edad de 6 a 12 afios:
7.5.2.4.1 Clinico: Inspeccion y palpacion de la tiroides.

7.5.2.4.2 Bioquimico: Yodo urinario.

8. Disposiciones especificas

8.1 Para confirmar un caso sospechoso de enfermedad por deficiencia de yodo, se utilizara cualquiera de
los siguientes procedimientos: determinacién de yodo en orina y palpacion clinica de la glandula, ultrasonido
de tiroides; determinacion de hormonas tiroideas (T3, T4, TSH); y la biopsia tiroidea por puncién y aspiracion
con aguja fina (ante la sospecha de cancer en un nddulo).

8.2 Recomendacion de consumo diario de yodo: 40 pg para lactantes de 0 a 6 meses, 50 ug para
lactantes de 7 a 12 meses; 60-100 ug para nifios de 1 a 10 afios y 150 ug para adolescentes y adultos. Para
la mujer gestante y lactante, 250 ug diarios.

8.3 Con base en la Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-1993, Atencion a la mujer durante el
embarazo, parto y puerperio y del recién nacido. Criterios y procedimientos para la prestacion del servicio, el
tamiz neonatal se lleva a cabo mediante el analisis de 6 gotas de sangre recolectadas en papel filtro especial
(tarjeta de Guthrie), por puncion del talén, entre los 3 y 5 dias de vida (es aceptable entre las 48 horas y 7 dias
de vida), realizandose la cuantificacién de la tirotropina (TSH).

9. Informacion epidemiolégica

9.1 Tomando al bocio endémico y al hipotiroidismo congénito como enfermedades centinelas, la
informacién epidemioldgica se efectuara a través del Sistema Unico de Informaciéon para la Vigilancia
Epidemiolégica (SUIVE), mediante el formato SUIVE1 2000 de conformidad con la NOM-017-SSA2-1994,
Para la vigilancia epidemiolégica.

9.2 El estudio de caso a través del formato especifico, debera ser elaborado por el médico que diagnostica
0, en su caso, por el epidemidlogo de la unidad. Todo caso de bocio endémico debera ser registrado en la
unidad de salud, y notificado al nivel estatal inmediato superior con su estudio de caso correspondiente, de
manera semanal. Las unidades del sector privado deberan notificar a la unidad de la Secretaria de Salud mas
cercana.

10. Evaluacién

10.1 El personal de salud debera apegarse al cuadro siguiente que establece los criterios para la vigilancia
del hipotiroidismo en recién nacidos.

Criterios para la vigilancia del hipotiroidismo en recién nacidos

INDICADOR META

TSH Neonatal:

Proporcion de recién nacidos con niveles iguales o
mayores de 5 mUIl/l en sangre depositada en papel filtro <3%
obtenida mediante puncién del taléon después de 48
horas de nacido y cuantificada con un método sensible.
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10.2 El criterio para la vigilancia del progreso hacia la eliminacién de las enfermedades por deficiencia de
yodo sera como sigue:

INDICADOR META

Yodo urinario: el valor de la mediana en encuestas
poblacionales en el grupo de edad de 6 a 12 afios que > 100 ug/l
indica que no hay carencia de yodo, es de:

10.3 Vigilancia del consumo de sal yodada:

Para fines epidemiolégicos, el programa se hara monitoreando al menos 10 casas de 10 poblados remotos
de cada jurisdiccion sanitaria y, en lo posible, seleccionar un grupo nuevo cada cuatro meses. Esta tarea sera
responsabilidad de los gobiernos de las entidades federativas en el ambito de su competencia.

10.4 Requerimientos diarios de yodo:

10.4.1 Se debe asegurar la ingesta de 150 mg de yodo al dia, suponiendo un consumo de sal de 10 g por
persona por dia.

10.4.2 Cuando se suplementa la sal que se utiliza para la elaboraciéon de alimentos preparados se
recomienda que sea de 30 £ 10 mg/Kg de sal.

10.4.3 En zonas especificas se recomienda la administracion de 8 mg cada 2 semanas o 30 mg cada mes
de yoduro potasico.

11. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma Oficial Mexicana no es equivalente con alguna otra Norma Oficial Mexicana o con normas
internacionales.
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13. Observancia de la Norma

La vigilancia en el cumplimiento de la presente Norma, corresponde a la Secretaria de Salud y a los
gobiernos de las entidades federativas, en el ambito de sus respectivas competencias.

Las instituciones de atencion médica pertenecientes al Sistema Nacional de Salud podran solicitar, en
cualquier momento, una evaluacion de la conformidad, si asi lo estiman pertinente.

14. Vigencia

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

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 25 de febrero de 2011.- El Subsecretario de Prevencién y Promocién de la Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades,
Mauricio Hernandez Avila.- Rubrica.
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15. APENDICE NORMATIVO
VOLUMEN NORMAL DE LA TIROIDES

15.1 En funcion a la superficie corporal y género.

LIMITE SUPERIOR DEL VOLUMEN NORMAL DE LA TIROIDES POR ULTRASONOGRAFIA EN NINOS DE 6 A 15
ANOS DE EDAD CON NIVEL DE YODO NORMAL EN FUNCION A SUPERFICIE CORPORAL

VOLUMEN TIROIDEO EN ml
AREA DE SUPERFICIE CORPORAL
MASCULINO FEMENINO
(m2?)
P50 P97 P50 P97
0.7 147 2.62 1.46 2.56
0.8 1.66 2.95 1.67 2.91
0.9 1.86 3.32 1.9 3.32
1.0 2.10 3.73 217 3.79
1.1 2.36 4.2 2.47 4.32
1.2 2.65 473 2.82 4.92
1.3 2.99 5.32 3.21 5.61
1.4 3.36 5.98 3.66 6.40
15 3.78 6.73 417 7.29
1.6 4.25 7.57 4.76 8.32

P50: percentil 50
P97: percentil 97

15.2. En funcidn ala edad y género.

LIMITE SUPERIOR DEL VOLUMEN NORMAL DE LA TIROIDES POR ULTRASONOGRAFIA EN NINOS DE 6 A 12
ANOS DE EDAD CON NIVEL DE YODO NORMAL EN FUNCION DE LA EDAD

VOLUMEN TIROIDEO EN ml
EDAD
(AROS) MASCULINO FEMENINO
P50 P97 P50 P97
6 1.60 2.91 1.57 2.84
7 1.80 3.29 1.81 3.26
8 2.03 3.71 2.08 3.76
9 2.30 4.19 240 4.32
10 2.59 4.73 2.76 4.98
11 2.92 5.34 3.17 5.73
12 3.30 6.03 3.65 6.58

P50: percentil 50
P97: percentil 97
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NORMA Oficial Mexicana NOM-182-SSA1-2010, Etiquetado de nutrientes vegetales.

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

MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal;
4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fraccion XXIV, 13 apartado A fracciones | y II, 17 bis
fracciones Il y Ill, 17 bis 2, 194 fraccion I, 195, 197, 198 fraccion Il, 201, 204, 210, 214, 278 fraccion Il, 279
fraccion V, 280, 281 y 282 de la Ley General de Salud; 38 fraccion I, 40 fracciones I, XI, Xl y XIll, 41, 43, 47
fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 28 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 50, 51, 52, 53, 55, 56, 57, 58, 1214, 1215, 1221 fraccion 1l, 1222, 1231, 1235
fraccion V, 1269, 1270 y 1275 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios; 2 literal C fraccion X, 36 y 37 del Reglamento Interior
de la Secretaria de Salud y 3 fracciones | literales h y 1l y 10 fracciones IV y VIII del Reglamento de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que en cumplimiento a lo previsto en el articulo 46 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, el Subcomité de Salud Ambiental presenté el 19 de noviembre de 2009 al Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, el anteproyecto de norma oficial mexicana;

Que con fecha 21 de julio de 2010, en cumplimiento del acuerdo del Comité y lo previsto en el articulo 47
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion
el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-182-SSA1-2009, Etiquetado de nutrientes vegetales que
modifica a la NOM-182-SSA1-1998, Etiquetado de nutrientes vegetales, a efecto de que dentro de los sesenta
dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios al Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario;

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

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, tengo a bien expedir y ordenar la publicacion
en el Diario Oficial de la Federacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-182-SSA1-2010, Etiquetado de
nutrientes vegetales.

PREFACIO
En la elaboracién de la presente Norma participaron:
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.
Direccion General de Vinculacién y Desarrollo Tecnolégico.
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.
Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas.
Secretaria de Economia.
Direccion General de Industrias Basicas.
Secretaria de Salud.
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
Asociacion Mexicana de la Industria Fitosanitaria, A.C.

Asociacion Mexicana de Productores, Formuladores y Distribuidores de Insumos Organicos, Biolégicos y
Ecoldgicos, A.C.

Asociacion Nacional de Comercializadores de Fertilizantes, A.C.

Unién Mexicana de Fabricantes y Formuladores de Agroguimicos, A.C.
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9. Evaluacion de la conformidad.
0. Introduccién

Los nutrientes vegetales son objeto de vigilancia por parte de diversas autoridades a fin de garantizar al
usuario su calidad y prevenir el riesgo potencial para la salud publica, la salud animal y vegetal, asi como los
efectos adversos al medio ambiente. Siendo el etiquetado una parte importante de dicha vigilancia, esta
Norma establece los requisitos que deben cumplirse para facilitar la labor de autoridades y las personas
fisicas y morales dedicadas al proceso de los nutrientes vegetales.

1. Objetivo y campo de aplicacién

1.1 Esta norma establece las caracteristicas y especificaciones que deben aparecer en las etiquetas de los
nutrientes vegetales sujetos a registro, con excepcion de los reguladores de crecimiento tipo 3. El etiquetado
de los reguladores de crecimiento tipo 3 se sujetara a las especificaciones establecidas para los plaguicidas
agricolas, de conformidad con la Norma Oficial Mexicana vigente para este tipo de productos.

1.2 Esta norma es de observancia obligatoria para personas fisicas y morales que se dediquen al proceso
de los nutrientes vegetales en el territorio nacional.

2. Referencias
Esta norma se complementa con las siguientes Normas Oficiales Mexicanas o con las que las sustituyan:
2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCFI-2002, Sistema General de Unidades de Medida.

2.2 Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA1-1993, Plaguicidas. Productos para uso agricola, forestal,
pecuario, de jardineria, urbano e industrial. Etiquetado.

2.3 Norma Oficial Mexicana NOM-077-FITO-2000, Requisitos y especificaciones para la realizaciéon de
estudios de efectividad bioldgica de los insumos de nutricion vegetal.

3. Definiciones, simbolos y abreviaturas
3.1 Definiciones

Ademas de las definiciones incluidas en el Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de
Importacion y Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y
Materiales Téxicos o Peligrosos, para efectos de esta Norma también se consideran las siguientes:

3.1.1 Composicion garantizada: Es la expresion de la cantidad de los componentes activos en sus
formas reconocidas y determinables.

3.1.2 Reguladores de crecimiento tipo 1: Reguladores de crecimiento a base de sustancias que se
encuentran de forma natural en los tejidos de las plantas, ya sea que se obtengan por extraccion,
fermentacion, sintesis u otros métodos; entre estas sustancias se incluyen, pero no se limita a las siguientes:
auxinas, citoquininas, giberelinas, generadores de etileno, cofactores, inhibidores de desarrollo y retardantes
de crecimiento. Este tipo de reguladores también son conocidos como fitohormonas u hormonas vegetales.
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3.1.3 Reguladores de crecimiento tipo 2: Son productos a base de sustancias que son obtenidos por
sintesis y que no se encuentran en forma natural en la planta.

3.1.4 Reguladores de crecimiento tipo 3: Productos cuya accion preponderante es la de plaguicida.

3.1.5 Reglamento: Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y
Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos
o Peligrosos.

3.1.6 Secretaria: A la Secretaria de Salud.

3.2 Simbolos.

3.2.1 g: gramo.

3.2.2 ml: mililitro.

3.2.3 mm: milimetro.

3.2.4 g/kg: unidad de concentracidon dada en gramos por kilogramo.
3.2.5 g/I: unidad de concentracién dada en gramos por litro.
3.2.6 %: Porcentaje.

3.3 Abreviaturas.

3.3.1 CA: Chemical abstracts.

3.3.2 IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry.
3.3.3 NOM: Norma Oficial Mexicana.

4. Especificaciones

4.1 Caracteristicas generales del etiquetado.

4.1.1 Las leyendas, representaciones graficas o disefios incluidos en el etiquetado deben aparecer
claramente visibles y facilmente legibles, evitando el uso de dibujos o alegorias que confundan o induzcan al
mal uso del producto.

La tinta y en su caso el papel, el pegamento y materiales empleados deben resistir la acciéon de los
agentes ambientales y las manipulaciones usuales de almacenamiento y transporte.

4.1.2 El lenguaje empleado debe ser claro y sencillo, no deben usarse ideas y/o frases, que tiendan a la
posible ampliacién o exageracion de las cualidades o capacidades reales o que induzcan al mal uso del
producto tales como: “etc., otros, amplia gama, los méas diversos, casi todos, la mayoria, no téxico o
analogas”. Las palabras deben ser de uso comun, evite tecnicismos que confundan al usuario. Deben evitarse
frases de publicidad.

Pueden incluirse logotipos y/o mensajes para apoyar las recomendaciones de uso hechas en la etiqueta y
orientar al usuario sobre el uso del producto.

4.1.3 Las unidades deben expresarse de acuerdo con el Sistema General de Unidades de Medida en
concordancia con la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y la NOM-008-SCFI-2002, Sistema
General de Unidades de Medida.

4.1.4 Los textos y leyendas del etiquetado de los envases destinados al mercado nacional deben
redactarse en idioma espafiol.

Para el caso de productos que no vayan a ser aplicados o comercializados en el territorio nacional, es
decir productos exclusivos para la exportacion, las caracteristicas, especificaciones e idioma de las etiquetas
para éstos pueden ser diferentes a las establecidas en esta norma.

4.1.5 La informacién que debe contener la etiqueta es organizada en tres secciones: informacion sobre el
producto, seguridad durante el manejo y recomendaciones de uso, correspondientes a los numerales 4.3, 4.4
y 4.5, respectivamente de esta norma.

Cuando la forma y las dimensiones del envase lo permitan, la informacion puede ser organizada en tres
columnas, una central (numeral 4.3) y dos laterales (numerales 4.4 y 4.5).
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4.1.6 Para envases de productos cuyo tamafio reducido impida adherir una etiqueta con toda la
informacién requerida en los numerales 4.3, 4.4 y 4.5, se permite que en la cara principal del envase del
producto se incluya la siguiente informacién minima:

4.1.6.1 En la parte superior la leyenda “LEA EL INSTRUCTIVO ANEXO” o “ETIQUETA DE DOBLE VUELTA".
4.1.6.2 Logotipo de la empresa.

4.1.6.3 Nombre comercial del producto.

4.1.6.4 Nombre del titular del registro.

4.1.6.5 Presentacion y funcién del producto.

4.1.6.6 Composicion garantizada.

4.1.6.7 Numero de registro sanitario emitido por la autoridad competente.

4.1.6.8 Numero de lote y fecha de caducidad.

4.1.6.9 En su caso simbolo, palabra de advertencia y frase de peligro, conforme al numeral 4.4.6.

El instructivo anexo o la etiqueta de doble vuelta que acompafie a cada envase, debe contener la
informacién completa que indican los numerales 4.3, 4.4 y 4.5 de la presente Norma Oficial Mexicana.

4.1.7 En caso de que el producto se comercialice a granel, la informacién estipulada en los numerales 4.3,
4.4 y 4.5 de la presente Norma Oficial Mexicana, debe ser entregada por escrito (carta, etiqueta u otro) al
comprador del producto, al momento de la adquisicion del mismo. La informaciéon que se entrega por escrito
debe cumplir con las disposiciones de esta norma.

En sacos de rafia se permite que la informacién estipulada en los numerales 4.3, 4.4 y 4.5 de la presente
Norma Oficial Mexicana, se entregue por escrito (carta o etiqueta u otro) al comprador del producto, al
momento de la adquisicién del mismo. La informaciéon que se entrega por escrito debe cumplir con las
disposiciones de esta Norma Oficial Mexicana.

4.2 Formato de la etiqueta.
La etiqueta debe contener la informacion que a continuacién se menciona, dispuesta de arriba hacia abajo:
4.3 Seccidn: Informacion del producto.

4.3.1 Con un tamafio que no exceda del 50% del area central debe imprimirse el nombre comercial del
producto y el logotipo del producto.

4.3.2 Abajo del nombre comercial debe indicarse la funcién del nutriente vegetal (fertilizante organico,
fertilizante inorganico, fertilizante 6rgano-mineral, mejorador de suelo organico, mejorador de suelo inorganico,
inoculante, reguladores de crecimiento tipo 1 y 2 o humectante) y sefialar el tipo de formulaciéon del mismo
(por ejemplo, granulado, polvo, gel y suspension, entre otros).

4.3.3 Bajo el texto: Composicion Garantizada, incluir la siguiente informacion:

4.3.3.1 En caso de fertilizantes inorganicos, el porcentaje garantizado nominal de cada elemento nutriente
(nutrientes primarios, secundarios o micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y
determinables.

4.3.3.2 En caso de fertilizantes organicos y érgano-minerales, el porcentaje garantizado nominal de cada
elemento nutriente en cualquiera de sus formas reconocidas y determinables.

4.3.3.3 En el caso de mejoradores de suelo: inorganico, organico y humectantes, el porcentaje garantizado
nominal de cada componente activo en cualquiera de sus formas reconocidas y determinables.

4.3.3.4 En el caso de inoculantes, debe indicar el microorganismo o los microorganismos presentes,
especificando el género, especie y contenido.

4.3.3.5 En el caso de Reguladores de crecimiento tipo 1, el porcentaje garantizado nominal de cada
componente activo, incluyendo el nombre comun y nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la
IUPAC, cuando esté establecido.



Jueves 21 de abril de 2011 DIARIO OFICIAL (Primera Seccién) 45

4.3.3.6 Para reguladores de crecimiento tipo 2, contenido minimo del ingrediente activo, expresado en
porcentaje masa a masa y/o equivalente en g/l o g/kg, nombre comun y nombre quimico conforme a la

nomenclatura de la IUPAC, en caso de no existir podra incluir la nomenclatura CAS.
4.3.4 Numero de registro sanitario emitido por la autoridad competente.
4.3.5 Lote, fecha de fabricacion, contenido neto del producto y fecha de caducidad.
4.3.6 Nombre, direccion, teléfono y logotipo del titular del registro.

4.3.7 Si el producto es de origen nacional debe imprimirse la leyenda “HECHO EN MEXICO”. En el caso
de productos de otro origen: “HECHO EN (Pais de origen)” de conformidad con la regulacion vigente y aplicable.

4.3.8 En el caso de productos de importacion a granel que sean envasados en México, debe imprimirse
ademas la leyenda “ENVASADO EN MEXICO”.

4.4 Seccion: Seguridad durante el manejo.

4.4.1 Debe imprimirse la leyenda “ALTO, LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO” con

letras del tamafio siguiente y remarcado en negrita.
4.4.1.1 Para envases con capacidad hasta 250 ml o0 250 g, tamafio de letra no menor de 2 mm.

4.4.1.2 Para envases con capacidad de 251 ml o 251 g hasta 500 ml o 500 g, tamafio de letra no menor

de 3 mm.
4.4.1.3 Para envases con capacidad de 501 ml 0 501 g en adelante, tamafio de letra no menor de 5 mm.

4.4.2 Bajo el titulo “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USQO” debe sefalarse, en su caso, el equipo
de proteccion adecuado para manipular el producto durante la preparacién de mezclas, su aplicacién y/o si se

requieren equipos de seguridad especiales. Asi como incluir las siguientes leyendas en forma de lista:
4.4.2.1 “NO COMA, BEBA O FUME CUANDO ESTE UTILIZANDO ESTE PRODUCTO”
4.4.2.2 “NO SE TRANSPORTE NI ALMACENE JUNTO A PRODUCTOS ALIMENTICIOS O ROPA”
4.4.2.3 “MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

4.4.2.4 "LAVESE LAS MANOS DESPUES DE UTILIZAR EL PRODUCTO Y ANTES DE CONSUMIR
ALIMENTOS”

4.4.2.5“NO SE INGIERAY EVITE EL CONTACTO DEL PRODUCTO CON LOS OJOS Y LA PIEL”

4.4.3 Incluir la leyenda “EN CASO DE PRESENTAR MOLESTIAS POR EL CONTACTO CON EL
PRODUCTO, LLEVE A LA PERSONA CON EL MEDICO".

4.4.4 Bajo el titulo “Primeros Auxilios”, sefalar las medidas inmediatas que deben tomarse en caso de

ingestion accidental, contacto cutaneo y/o contacto ocular con el producto.

4.4.5 Bajo el titulo “MEDIDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE”, incluir las leyendas siguientes en

forma de lista:
4.4.5.1 “RESPETE LAS RECOMENDACIONES DE USO DEL PRODUCTOQO”

4.45.2 “MANEJE EL ENVASE VACIO Y LOS RESIDUOS DEL PRODUCTO CONFORME A LAS
DISPOSICIONES ESTABLECIDAS EN SU LOCALIDAD”. Se puede omitir la referencia a “EL ENVASE

VACIO” cuando el producto no se venda envasado.
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4.4.5.3 “RESPETE LAS BUENAS PRACTICAS AGRICOLAS”

Ademas en los casos en los que aplique, deberan incluirse las siguientes leyendas:

Tabla 1: Leyendas de medidas de proteccion al ambiente.

Leyenda

Se aplicaré en los casos indicados

“NO TIRE LOS ENVASES O EMPAQUES VACIOS DEL PRODUCTO
EN SUELOS, RIOS, LAGOS, LAGUNAS U OTROS CUERPOS DE
AGUA”

Soélo para productos que se venden
envasados

“NO VIERTA EL REMANENTE DEL PRODUCTO O AGUA DE
LAVADO DEL EQUIPO DE APLICACION, EN SUELOS, RIOS,
LAGOS, LAGUNAS U OTROS CUERPOS DE AGUA”

Solo para productos que se apliquen
mezclados con agua y con equipos de
aplicacion que requieran lavado

“NO VIERTA EL REMANENTE DEL PRODUCTO EN SUELOS, RIOS,
LAGOS, LAGUNAS U OTROS CUERPOS DE AGUA”

Soélo para productos que se apliquen
mezclados con agua

“NO VIERTA EL AGUA DE LAVADO DEL EQUIPO DE APLICACION,
EN SUELOS, RIOS, LAGOS, LAGUNAS U OTROS CUERPOS DE
AGUA”

Sélo cuando se utilicen equipos de
aplicacion que requieran lavado

“RESPETE LAS DOSIS Y EPOCA DE APLICACION DEL
PRODUCTO”

Soélo cuando se establezcan dosis y
época de aplicacion

“PARTICULARMENTE EN SUELOS ARENOSOS O TERRENOS
CERCANOS A RIOS, LAGOS O LAGUNAS O CON MANTOS DE
AGUA SOMEROS, APLIQUE DE ACUERDO A LAS NECESIDADES
DE NITROGENO DE SU CULTIVO Y DIVIDA EN VARIAS
APLICACIONES PARA SU MAXIMO APROVECHAMIENTO”

“NO APLIQUE ESTE PRODUCTO ANTES DE UNA LLUVIA”

Para productos que contengan nitrégeno
y se apliquen al suelo

4.4.6 De acuerdo con lo que establece el Reglamento con relacion al requisito de corrosividad y cuando el
interesado indique que el producto es corrosivo, se debe colocar el siguiente simbolo, la palabra de
advertencia “ATENCION” y la frase de peligro “PROVOCA IRRITACION CUTANEA”, ocupando un area del

10% de la presente seccion, de la siguiente forma:

Atencién

Provoca irritacion cutanea

4.5 Secciéon: Recomendaciones de uso.

4.5.1 Bajo la leyenda “INSTRUCCIONES DE USOQO?”, incluir lo sefialado en los siguientes numerales:

4.5.2 Informacién general del producto. Debe contener la forma de actuar del producto y los beneficios que

se obtienen con su aplicacion.

4.5.3 Sefialar la aplicacidon en cultivos, dosis y época de aplicacién, a excepcion de los fertilizantes y

mejoradores de suelo inorganicos.

4.5.4 Métodos para preparar y aplicar el producto, sefialando las formas de abrir el envase; medir, diluir,

mezclar o agitar el contenido, segun sea el caso.
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4.6 Informacién complementaria opcional.

La etiqueta podra contener la informacién contenida en el presente apartado, en tanto no se contraponga o
interfiera con las especificaciones e informacion establecidas en esta norma.

La informacion contenida en el presente apartado podra ser colocada en la etiqueta y sdélo tendra un valor
informativo y sera responsabilidad unicamente del titular del registro. Dicha informacién no sera sujeta de
vigilancia sanitaria.

4.6.1 El producto puede ir acompanado de un inserto o folleto en algun dialecto o lengua nativa de México,
éste contendra la informacion establecida en el numeral 4.3, 4.4y 4.5.

4.6.2 Puede sefalarse la garantia del producto que se otorga de acuerdo con lo establecido en la Ley
Federal de Proteccién al Consumidor.

5. Concordancia con normas internacionales y mexicanas
Esta norma concuerda parcialmente con:

5.1 Directrices para el etiquetado correcto de los plaguicidas de la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura la Alimentacion (FAO), 1995.

5.2 El Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos, en su
capitulo 3.2 “Corrosién/Irritacion cutaneas”. Organizacion de las Naciones Unidas. 2009.

6. Bibliografia

6.1 Diccionario de Fertilizantes de la Asociacion de Distribuidores de Nutrientes Vegetales de América Latina.
6.2 Ley de Productos Organicos.

6.3 Ley General de Salud.

6.4 Ley Federal de Sanidad Vegetal.

6.5 Naciones Unidas, 2007. Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos
Quimicos (SGA). Segunda edicion revisada. Ginebra, Suiza.

6.6 NMX-Z-009-1978 Emblema Denominado "Hecho en México".

6.7 Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAQO), 1995. Directrices
para el etiquetado correcto de los plaguicidas. Roma, Italia.

6.8 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios.

6.9 Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de
Exportacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos.

7. Observancia de lanorma

La vigilancia de la presente norma estd a cargo de la Secretaria de Salud y de los Gobiernos de las
Entidades Federativas, en el ambito de sus respectivas competencias.

8. Vigencia

8.1 Esta norma entrara en vigor, a los 360 dias naturales después de su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion.

8.2 No se permitira el etiquetado de productos nutrientes vegetales de forma diferente al establecido en
esta norma después de un plazo no mayor a los 360 dias naturales después de su entrada en vigor, periodo
en el cual las empresas deberan agotar sus existencias de etiquetas o envases litografiados.

9. Evaluacién de la conformidad

9.1 La Secretaria de Salud solicitara y/o evaluara las etiquetas de todos los productos nutrientes vegetales
a los particulares, lo anterior de conformidad con lo establecido en la regulacién vigente y aplicable.

9.2 El personal de la Secretaria de Salud realizara los trabajos de inspeccion y vigilancia que sean
necesarios, tanto en las industrias que formulan nutrientes vegetales como en los establecimientos que los
distribuyen, para determinar que las etiquetas aprobadas durante el tramite de registro antes mencionado
sean las que efectivamente se emplean.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 6 de enero de 2011.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, Miguel
Angel Toscano Velasco.- Rubrica.



