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NORMA OFICIAL MEXICANA, BIENESY SERVICIOS MATERIASPRIMASPARA ALIMENTOS, PRODUCTOS
DE PERFUMERIA'Y BELLEZA. COLORANTESY PIGMENTOS
INORGANICOS. ESPECIFICACIONES SANITARIAS.

JOSE MELJEM MOCTEZUMA, Director General de Control Sanitario de Bienes y Servicios, por acuerdo del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 delaLey
Organica de la Administracion Publica Federal; 38 fraccion 11, 47 de laLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion; 194,
fraccion |, de la Ley General de Salud; 2o. fraccion 111, 659, 1238, 1243 y demés aplicables del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productosy Servicios; 8o. fraccion 1V
y 13 fraccion | del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 28 de abril de 1994, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46, fraccion |, dela Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, la Direccion General de Control Sanitario de Bienes y Servicios presentd a Comité
Consultivo Naciona de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, el anteproyecto de la presente NormaOficid
Mexicana.

Que con fecha 15 de agosto de 1994, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el articulo 47,
fraccion |, delaLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion, se publico en €l Diario Oficia de la Federacion €l proyecto
de la presente Norma Oficial Mexicana a efecto que dentro de los siguientes noventa dias natural es posteriores a dicha
publicacién, los interesados presentaran sus comentarios a Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion
y Fomento Sanitario.

Que en fecha previa, fueron publicadas en €l Diario Oficia de la Federacidn las respuesta a los comentarios recibidos
por el mencionado Comité, en términos del articulo 47 fraccién 111 delaLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-118-SSA1-1994, BIENES Y SERVICIOS. MATERIAS PRIMAS PARA
ALIMENTOS, PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA. COLORANTES Y PIGMENTOS INORGANICOS.
ESPECIFICACIONES SANITARIAS.

PREFACIO
En laelaboracién de la presente Norma participaron |os siguientes organismos e instituciones:
SECRETARIA DESALUD
Direccion General de Control Sanitario de Bienesy Servicios
Laboratorio Nacional de Salud Publica

SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTO INDUSTRIAL

Direccidn General de Politicas Comerciales

PROCURADURIA FEDERAL DEL CONSUMIDOR

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL

Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO

Facultad de Quimica

ASOCIACION NACIONAL DE FABRICANTES DE PRODUCTOSAROMATICOS

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE PERFUMERIA Y COSMETICA

CONFEDERACION DE CAMARASINDUSTRIALES

DECTAN, SA.

H. KONSTHAMM, SA.

MANE MEXICO, SA.DEC.V.

PROQYCOL, S DERL. MI.
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SPECTRUM WARNER JENKINSON, SA. DEC.V.
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0. Introduccién

Las disposiciones de la presente Norma Oficial Mexicana son de orden publico e interés social y establece las
definicionesy especificaciones de identidad y pureza de los colorantes y pigmentos i norganicos que son utilizados como
materias primas en alimentos, productos de perfumeriay belleza. Estos aditivos pueden representar un riesgo alasalud
en caso de encontrarse con altos niveles de contaminantes o sustancias que resulten nocivos ala salud del consumidor.
Esto sdlo se satisface cuando en su elaboracion se utilizan materias primas de calidad sanitaria, se apliquen buenas
précticas de fabricacién, se realicen en locales e instalaciones bajo condiciones higiénicas que aseguren que son aptos
para uso y consumo humano, de acuerdo a lo establecido por la Ley General de Salud, su Reglamento y demés
disposiciones aplicables de la Secretaria de Salud.

1. Objetivoy campo de aplicacion

1.1 Esta Norma Oficial Mexicana establece las especificaciones sanitarias que deben cumplir los colorantes y
pigmentos inorgénicos.

1.2 Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en €l territorio nacional para las personas fisicas o
moral es que se dedican a su proceso o0 importacion.

2. Referencias

Esta Norma se complementa con |o siguiente:

NOM -038-SSA 1-1993 Col orantes organi cos sintéticos. Especificaciones sanitarias generales.

3. Definiciones

Para fines de esta Norma se entiende por:

3.1 Aditivos para alimentos, aguellas sustancias que se adicionan directamente alosalimentos y bebidas, durante su
elaboracién para proporcionar o intensificar aroma, color o sabor; para mejorar su estabilidad o para su conservacion.

3.2 Buenas précticas de fabricacion, conjunto de normas y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar
guelos productos tengan y mantengan las especificaciones requeridas para su uso.

3.3 Colorante, material que imparte color a otro material 0 mezcla, elaborado por un proceso de sintesis o similar; por
extraccion o por separacion, obtenido de unafuente animal, vegetal o mineral y que posteriormente se someta a pruebas
fehacientes de seguridad que lo liberan para su aplicacién en alimentos y en productos de perfumeria'y belleza o en
alguna parte de ellos y que directamente o através de su reaccidn con otras sustancias es capaz de impartir el color que
le caracteriza.
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3.4 Colorante inorganico, compuesto de origen sintético o mineral, tiene estabilidad alaluz, soluble en €l aguay en
los disolventes organicos, presenta resistencia a los alcalis y acidos débiles, se emplea como aditivo de color en
alimentosy productos de perfumeriay belleza.

3.5 Colorante puro, cantidad de principio activo que imparte color, contenida en un colorante excluyendo cualquier
componente intermedio, diluyente o sustrato.

3.6 Envase, todo recipiente destinado a contener un producto y que entra en contacto con el mismo, conservando su
integridad fisica, quimicay sanitaria.

3.7 Etiqueta, todo rétulo, marbete, inscripcion, imagen u otra forma descriptiva ogréfica ya sea que esté impreso,
marcado, grabado, en relieve, hueco, estarcido o adherido al empaque o envase del producto.

3.8 Metal pesado o metal oide, aquellos elementos quimicos que causan ef ectosindeseables en el metabolismo aun en
concentraciones bajas. Su toxicidad depende de las dosis en que se ingieran, asi como de su acumulacién en el
organismo.

3.9 Mezcla, colorante obtenido de la combinacion de uno o mas colorantes 0 pigmentos con o sin vehiculos.

3.10 Pigmento, producto insoluble en disolventes polares y no polares. Imparte color a una sustancia o mezcla de
sustancias por dispersion.

3.11 Proceso, conjunto de actividades relativas a la obtencion, elaboracién, fabricacion, preparacion, conservacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacién, transporte, distribucion, almacenamiento y expendio o suministro
al publico de productos.

4. Simbolosy abreviaturas

Cuando en esta Norma se haga referencia alos siguientes simbolos y abreviaturas seentiende por:

m mililitro

cn centimetro

kg kilogramo

g gramo

Hg microgramo

min minuto

seg segundo

c Color Inde

xmg miligramo

p peso

v volumen

X signo de multiplicacion
N normal

M molar

% por ciento

C grados Celsius

nm nanémetros

TS soluciones prueba (test sol utions)
/ por o sobre

Cuando en la presente Norma se mencione a Reglamento debe entenderse que se trata del Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productosy Servicios.

5. Clasificacion

5.1 Para efectos de esta Norma | os colorantes y pigmentos inorgénicos permitidos seclasifican por su uso:

5.1.1 En dimentos

Didxido de titanio

5.1.2 En productos de perfumeriay belleza

Aluminio en polvo

Carbonato de magnesio

Dioxido de titanio

Ferrocianuro férico

Ferrocianuro férrico amonico

Hidréxido crémico verde

Mica
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Oxicloruro de bismuto

Oxido crémico verde

Oxido de magnesio

Oxidodezinc

Oxido defierro

Pircfilita

Plata

Polvo de bronce

Polvo de cobre

Silicato de calcio

Sulfato de bario

Sulfato de calcio

Sulfuro de zinc

Ultramarinos

Violeta de manganeso

6. Especificaciones sanitarias

Los colorantes y pigmentos inorganicos deben cumplir con las siguientes especificaciones fisicas, quimicas, de
identidad y pureza.

6.1 Fisicasy quimicas

6.1.1 Para aimentos

6.1.1.1 DIOXIDODE TITANIO

6.1.1.1.1 Fisicas

Sinénimo: Cl Pigment White 6

NUmero de Codigo: Cl 77891

Formula: Ti,O

Peso molecular: 79,90

Color: Blanco

Descripcion: Polvo blanco amorfo

pH (en solucién acuosa al 10%) 6,8 a7,2

Solubilidad: Es insoluble en agua y en alcohol, soluble en HCI (acido clorhidrico) y en H,S0, (&cido sulfirico)
concentradosy en caliente.

6.1.1.1.2 Pureza

Contenido de dioxido de titanio; no menos de 99,0% después de 3 horas a 105°C

Plomo (como Pb); no mas de 10 mg/kg

Arsénico (como As); no masde 1 mg/kg

Antimonio (como Sh); no mas de 2 mg/kg

Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg

Residuos por ignicion a 800°C (después de 3 horas a 105°C); no méas de 0,5%

Sustancias solubles en agua; no més de 0,3%

Sustancias solubles en acido; no méas de 0,5%

Oxido de auminio o diéxido de silicio; no mas de 2% de cualquiera de | as dos 0 combinadas

6.1.1.1.3 Identificacion

A 500 mg de Ti,O adicionar 5 ml de H,SO, concentrado y calentar suavemente hasta la aparicién de humos de trioxido
de azufre. Enfrie la suspension a temperatura ambiente y con cuidado coléquela en un matraz aforado de 100 ml. Diluya
con agua destilada hasta el aforo. Filtrey tome 5 ml de la solucion clara obtenida.

Adicione 2-3 gotas de peroxido de hidrégeno TS (para la preparacion de soluciones TS véase apéndice informativo
A). Un color rojo naranja se desarrollara inmediatamente indicdndonos | a presencia de didxido de titanio.

6.1.2 Para productos de perfumeriay belleza

6.1.2.1 ALUMINIO EN POLVO

6.1.2.1.1 Fisicas

Snénimo: Pigment metal 1

NUmero de Codigo: Cl 77000

Formula: Al
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Peso molecular: 27
Color: de blanco lustroso agris lustroso
Descripcion: Polvo plateado

Composicion: Tipo | (polvo) Tipoll (pasta)
no volétiles 99,0% 65,0%
|ubricantes méximo 4,0% 3,0%
impurezas maximo 1,0% 0,7%
6.1.2.1.2 Pureza

Aluminio; no menos de 99%

Plomo; no més de 20 mg/kg

Mercurio; no més de 1 mg/kg

Arsénico; no més de 3 mg/kg

6.1.2.2 CARBONATO DE MAGNESIO

6.1.2.2.1 Fisicas

Sinénimo: Pigment White 1

NUmero de Codigo: Cl 77713

Descripcion: Polvo blanco

Solubilidad: Es practicamente insoluble en aguay en alcohol y soluble en &cidos diluidos con efervescencia.

6.1.2.2.2 Pureza

Contenido de MgO (6xido de magnesio), €l equivalente de no menos de 40% y no més de 43,5%

Sustancias insolubles en &cido no més de 0,05%

Arsénico (como As) no mas de 3 mg/kg

Oxido de calcio no més de 0,6%

M etal es pesados (como Pb) no méas de 3 mg/kg

Plomo no més de 10 mg/kg

Sales solubles no més de 1%

6.1.2.2.3 ldentificacion

Cuando se trata con HCI diluido TS, se disuelve con efervescenciay la solucion resultante dala prueba positiva para
magnesio.

6.1.2.3 DIOXIDO DE TITANIO

Deben ser las mismas especificaciones dadasen 6.1.1.1.

6.1.2.4 FERROCIANURO FERRICO

6.1.2.4.1 Fisicas

Sinénimo: CI Pigment Blue 27

NUmero de Codigo: Cl 77510

Formula: Fe4 [Fe(CN)g]3.XH,O

Peso molecular: 230

Color: Azul

pH (solucion a 10%); 5

6.1.2.4.2 Pureza

Fierro total (como Fe) correspondiente amaterial volétil; no menor del 37% y no mayor del 45%

Cianuro soluble en agua; no mas de 10 mg/kg

Plomo (como Pb); no mas de 20 mg/kg

Arsénico (como As); no més de 3 mg/kg

Niquel (como Ni); no més de 200 mg/kg

Cobalto (como Co); no més de 200 mg/kg

Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg

Acido oxdlico; no masde 0,1%

Material soluble en agua; no mas de 3%

Material vol&til; no més de 10%

6.1.2.5 FERROCIANURO FERRICO AMONICO

6.1.2.5.1 Fisicas

Sinénimo: CI Pigment Blue 27
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NUmero de Codigo: Cl 77520

Formula: Fe(NH4).Fe(CN),

6.1.2.5.2 Pureza

Fierro total (como Fe) correspondiente amaterial volétil; no menor de 33% y nomayor del 39%
Acido oxdlicoy sus sales; no mas de 0,1%
Material soluble en agua; no més de 3%
Material volétil; no méas de 4%

Plomo (como Pb); no mas de 20 mg/kg
Arsénico (como As); no més de 3 mg/kg
Niquel (como Ni); no més de 200 mg/kg
Cobalto (como Co); no més de 200 mg/kg
Mercurio (como Hg); no mas de 1 mg/kg
6.1.2.6 HIDROXIDO CROMICO VERDE
6.1.2.6.1 Fisicas

Sinénimo: Cl Pigment Green 18

NUmero de Caédigo: Cl 77289

Férmula: Cr,0;.2 H,O

Peso molecular: 183

Color: Verde brillante averde azulado brillante
pH (solucién a 10%): 6,0-7,0

Composicion: r,04 76-80%
H,O 14-19%
B,O; 47%
6.1.2.6.2 Pureza

Material soluble en agua; no mayor de 2,5%
Boro (como B,O3); no més de 8%

Material volétil total a1 000 °C; no mas de 20%
Plomo (como Pb); no mas de 20 mg/kg
Arsénico (como As); no mas de 3 mg/kg
Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg
6.1.2.7 MICA

6.1.2.7.1 Fisicas

Sinénimo: CI Pigment White 20

NUmero de Codigo: Cl 77019

Formula: 3(Al,05) K20 6(S,0).2 H,0

Peso molecular: 796

Color: Blanco agrispdido

pH (solucion a 10%): 4,2-9,3

Composicion: AlL,Q, 33-39%
K,0 9-12%
S,0 45-48%
H,O 4-5%
Otros 6xidos 05%
6.1.2.7.2 Pureza

Residuo por ignicion de 600-650°C; no mas de 2%
Plomo (como Pb); no més de 20 mg/kg

Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg
Mercurio (como Hg); no méas de 1 mg/kg

6.1.2.8 OXICLORURO DE BISMUTO

6.1.2.8.1 Fisicas

Sinénimo: CI Pigment White 14

NUmero de Codigo: Cl 77163

Férmula: BiOCI
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6.1.2.8.2 Pureza

Oxicloruro de bismuto; no menos de 98%
Material vol&til; no més de 0,5%

Plomo (como Pb); no més de 20 mg/kg

Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg
Mercurio (como Hg); no méas de 1 mg/kg

6.1.2.9 OXIDO CROMICO VERDE

6.1.2.9.1 Fisicas

Sinénimo: Cl Pigment Green 17

Numero de Codigo: Cl 77288

Formula: Cr,0,

Peso molecular: 152

Color: Verde amarillento averde

pH (solucién a 10%): 5,0-7,0

6.1.2.9.2 Pureza

Contenido de Cr,0; ; no menos de 95%

Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg

Plomo (como Pb); no més de 20 mg/kg

Mercurio (como Hg); no mésde 1 mg/kg

6.1.2.10 OXIDO DE MAGNESIO

6.1.2.10.1 Fisicas

NUmero de Codigo: Cl 77711

Férmula: MgO

Peso molecular: 40,30

Descripcion: Polvo blanco

Solubilidad: Insoluble en aguay en alcohol. Es soluble en &cidos diluidos.
6.1.2.10.2 Pureza

No menos de 96% de MgO después de ignicion
Sustancias insolubles en &cidos; no més de 0,1%
Alcali (libre) y sales solubles; pasalaprueba
Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg

Oxido de calcio; no méasde 1,5%

M etal es pesados (como Pb); no més de 40 mg/kg
Plomo; no més de 10 mg/kg

Pérdida por ignicién; no méas de 10%

6.1.2.10.3 Identificacion

Disolver 15 mg en 2 ml de solucién de HNO; (&cido nitrico) 2 M y neutralizar con solucién de hidréxido de amonio
2 M. Lasolucioén resultante da positivas las pruebas de magnesio
6.1.2.11 OXIDODE ZINC

6.1.2.11.1 Fisicas

Sinénimo: Cl Pigment White 4

Numero de Codigo: Cl 77947

Férmula: ZnO
Peso molecular: 81,37
Color: Blanco
Descripcion: Polvo amorfo blanco amarillento
pH: 6,974
Composicion:  ZnO 99-99,7%
Zn 80,3%
O 9,7%

Solubilidad: Insoluble en agua, soluble en &cido acético diluido, acidos minerales, carbonato de amonio e hidréxidos
alcalinos.
6.1.2.11.2 Pureza
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Oxido de zinc (como ZnO); ho menos del 99%
Residuo por ignicion a800 °C; no mas del 1%
Cadmio (como Cd); no més de 15 mg/kg
Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg
Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg
Plomo (como Pb); no méas de 20 mg/kg
6.1.2.12 OXIDOS DE FIERRO
6.1.2.12.1 Fisicas
Sinénimos: Oxido defierro rojo:
Cl Pigment Red 101
Cl Pigment Red 102
Oxido defierro amarillo:
Cl Pigment Yéellow 42
Cl Pigment Yellow 43
Oxido defierro café:
Cl Pigment Brown 6
Cl Pigment Brown 7
Oxido defierro negro:
Cl Pigment Black
NuUmero de Cadigos: Cl 77491
Cl 77492
Cl 77499
Formulas, FeO, Fe,0;, Fe,0,
pH (solucién al 10%); 4,0-9,0
Solubilidad: Son solubles en HCI concentrado, insolubles en aguay solventes orgénicos.
6.1.2.12.2 Pureza
Contenido; no menos de 60% de fierro (Fe)
Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg
Plomo (como Pb); no més de 10 mg/kg
Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg
6.1.2.13 PIROFILITA
6.1.2.13.1 Fisicas
NUmero de Cédigo: Cl 77004
6.1.2.13.2 Pureza
Plomo (como Pb); no més de 20 mg/kg
Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg
6.1.2.14 PLATA
6.1.2.14.1 Fisicas
NUmero de Codigo: Cl 77820
Férmula: Ag
6.1.2.14.2 Pureza
Plata (como Ag); no menos del 99,9%
Plomo (como Pb); no mas de 10 mg/kg
Arsénico (como As); no méasde 5 mg/kg
Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg
6.1.2.15 POLVO DE BRONCE
6.1.2.15.1 Fisicas
Sinénimo: Cl Pigment Meta 2
NUmero de Codigo: Cl 77400
Color: Ororojo lustroso aoro verde lustroso

Composicion
% Cu % Zn
Cobre 100 0
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LRy

Oro palido
Oro pdlidorico
Ororico
Oro verde
Descripcion  Polvo
6.1.2.15.2 Pureza
Cobre (como Cu); no menos de 70% y no més de 95%
Zinc (como Zn); no mas de 30%
Acido oléico o estedrico; no mas de 5%
Cadmio (como Cd); no més de 15 mg/kg
Plomo (como Pb); no mas de 20 mg/kg
Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg
Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg
Aluminio (como Al); no més de 0,5%
Estafio (como Sn); no mas de 0,5%
6.1.2.16 POLVO DE COBRE
6.1.2.16.1 Fisicas
Sinénimo: Cl Pigment Metal 2
NUmero de Codigo: Cl 77400
Férmula: Cu
Peso molecular: 64
Color: oro rojo lustroso
Descripcion: Polvo
6.1.2.16.2 Pureza
Cobre (como Cu); no menos de 70% y no més de 95%
Acido oléico o estedrico; no mas de 5%
Cadmio (como Cd); no més de 15 mg/kg
Plomo (como Pb); no mas de 20 mg/kg
Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg
Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg
Aluminio (como Al); no mas de 0,5%
Estafio (como Sn); no mas de 0,5%
6.1.2.17 SLICATO DE CALCIO
6.1.2.17.1 Fisicas
Sinénimos: Cl Pigment White 28
NUmero de Codigo: Cl 77230
Formula: CaSiO,
Peso molecular: 119
Color: Blanco
Descripcién: Polvo blanco
pH (en solucion al 10%) 9,5-9,9
pH (en solucidén acuosa a 5%): entre 8,4y 10,2
Composicion: Natural Sintético
CaO 46,9% 278%
SO, 50,9% 49.8%
Otros 6xidos  1,7% 5,0%

10
15
20

38K8

6.1.2.17.2 Pureza

Arsénico; no mas de 3 mg/kg

Fluoruro; no mas de 10 mg/kg

M etal es pesados (como Pb); no mas de 4 mg/kg

Plomo; no més de 10 mg/kg

Residuo alaignicion; 0,5% (natural) y 17,4% (sintético)
6.1.2.18 SULFATO DE BARIO
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6.1.2.18.1 Fisicas
Sinénimo: ClI Pigment White 21
NUmero de Cdédigo: Cl 77120

Férmula: Ba0,

Peso molecular: 233

Calor: Blanco

pH (solucion a 10%): 6,3-9,0

Composicion: BasO, 97-99%%
S,0 0-2%
Otros: 1%

6.1.2.18.2 Pureza

No menos de 97,5% y no més de 100,5% de BaSO,

Sustancias solubles en &cido: no més de 15 mg

Arsénico: no mas de 0,8 mg/kg

6.1.2.19 SULFATO DE CALCIO

6.1.2.19.1 Fisicas

Sinénimo: ClI Pigment White 25

NUmero de Cddigo: Cl 77231

Férmula: CaSO, 2H,0

Peso molecular: 136,14 (anhidro)

Color: Blanco

pH (solucion a 10%): 6,3-9,0

Descripcion: Polvo fino blanco o blanco amarillento

6.1.2.19.2 Pureza

No menos de 99% de CaSO,, (cal culado en base seca)

Pérdida al secado;

CaS04.2H,0 no menor de 19% y no mayor a 23%

CaS04 (anhidro) no méas de 1,5%

Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg

Fluoruro; no més de 30 mg/kg

M etal es pesados (como Pb); no mas d e 10 mg/kg

Selenio; no mas de 30 mg/kg

6.1.2.19.3 Identificacion

Disolver exactamente 250 mg de la muestra en 100 ml de aguay 4 ml de HCl diluido TS, hervir hasta disolucion y
enfriar. Afiadir con agitacion (de preferencia con agitador magnético) 30 ml de EDTA disddico (sal disddica del acido
etilendiaminotetraacético) 0,05 M con una bureta de 50 ml, afiadir 25 ml de hidréxido de sodio TS y 30 mg de indicador
azul hidroxinaftol y continuar la titulacién hasta obtener la coloracion azul. Cada ml de EDTA disddico es equivalente a
6,807 mg de CaSO4.

6.1.2.20 SULFURO DE ZINC

6.1.2.20.1 Fisicas

Sinénimo: Cl Pigment White 7

Formula: ZnS

Peso molecular: 97

Color: Blanco

pH (solucién a 10%): 6,0-8,0

Composicion: ZnS 97%

ZnO 0,3%
6.1.2.20.2 Pureza
Contenido de ZnS: 97%
ZnO: no mas de 0,3%
Sustancias solubles: no més de 0,4%
Humedad: no méas de 0,2%
6.1.2.21 ULTRAMARINOS
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6.1.2.21.1 Fisicas
Sinénimos: Cl Pigment Blue 29
Cl Pigment Green 24

Numero de Cadigos:
Pigment Blue 29: CI 77007
Pigment Green 24: CI 77013
Color: Pigment Blue 29: Azul
Pigment Green 24: Azul verde amarillento

Formula Na;A 16S¢0,4S;

6.1.2.21.2 Pureza

Plomo (como Pb); no mas de 20 mg/kg

Arsénico (como As); no méas de 3 mg/kg

Mercurio (como Hg); no més de 1 mg/kg

6.1.2.22 VIOLETA DE MANGANESO

6.1.2.22.1 Fisicas

Sinénimo: Cl Pigment Violet 16

NUmero de Caédigo: Cl 77742

Formula: MnNH4. P207

Peso molecular: 247

Color: Violeta

pH (solucion a 10%): 2,54,0

6.1.2.22.2 Pureza

Cenizas (a600°C) 81% minimo

Materia volétil (a135°C por 3 horas); no més de 6%

Sustancia soluble en agua; no mas de 1%

Plomo (como Pb); no més de 20 mg/kg

Arsénico (como As); no més de 3 mg/kg

Mercurio (como Hg); no mas de 1 mg/kg

6.2 Microbiolégicas

Los colorantes y pigmentos inorgani cos objeto de esta Norma, deben estar exentos de microorgani smos patégenos.

7. Muestreo

El procedimiento de muestreo para los productos objeto de esta Norma, debe sujetarse a lo que establece la Ley
General de Salud.

8. Mé&odos de prueba

Para la verificacion de las especificaciones que se establecen en esta Norma, se deben aplicar los métodos de prueba
contemplados en la norma que se sefiala en el Apartado de referencias.

Parala determinacion de impureza, se deben aplicar |os métodos de prueba sefialados en el Apéndice Normativo A.

9. Etiquetado

La etiqueta de |os productos objeto de esta Norma, ademés de cumplir con lo establecido en el Reglamentoy laNorma
Oficial Mexicanacorrespondiente, debesujetarse alo siguiente;

Color Index (en su caso);

Nombre quimico;

Declaracion de pureza.

10. Envasey empaque

10.1 Envase.

Los productos objeto de esta Norma se deben envasar en recipientes de tipo sanitario, elaborados con materiales
inocuos y resistentes a distintas etapas del proceso, de tal manera gue no reaccionen con el producto ni ateren las
caracteristicasfisicas, quimicasy organolépticas del mismo.

10.2 Empague.

Se deben usar envolturas de material resistente que ofrezcan la proteccion adecuada a los envases, para impedir su
deterioro exterior, alavez que faciliten sumanipulacion, almacenamiento y distribucion.

11. Control
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Cada lote de produccién debe estar respaldado por un certificado de analisis del productor y hoja de identidad con
| as especificaciones establecidas en esta Norma. Esta informacion debe estar a disposicion del consumidor que lasolicite.

12. Concor dancia con normasinter nacionales

Esta Norma no tiene concordancia con normas internacional es.
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14. Observancia dela Norma

Lavigilanciadel cumplimiento de la presente Norma corresponde ala Secretaria de Salud.

15. Vigencia

La presente Norma Oficial Mexicana entrard en vigor con su carécter de obligatorio a los treinta dias siguientes a
partir de su publicacién en el Diario Oficial de laFederacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a10 de mayo de 1995.- El Director General, José Meljem Moctezuma.- Rubrica.
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Apéndice Normativo A

A Mé&odosde prueba

Todos los reactivos empleados en estas pruebas deben ser grado analitico, a no ser que se indique otra cosa. Cuando
se hable de agua debe entenderse agua destilada. Para la preparacion de las soluciones TS, véase el Apéndice
Informativo A.

1. DIOXIDO DE TITANIO

1.1 Determinacién de pureza

Marcha analitica Método |

1.1.1 Reactivos

Acido sulfdrico concentrado

Sulfato de amonio (polvo)

Acido sulfirico2 N

Hidréxido de amonio concentrado

Zinc (mallaNo. 20-30)

Cloruro mercirico

Permanganato de potasio 0,1 N

Sulfato férrico amoniacal TS

1.1.2 Materia y equipo

Matraz Erlenmeyer de 250 ml

Probeta de 100 m

Parrillaeléctrica

Agitadores

Matraz Kitazato de 1 000 ml

Embudo de filtracion de vidrio

Tubo reductor de Jones

Lanadevidrio

Bureta de 50 ml

Bombade vacio

1.1.3 Preparacion de la muestra

Pesar 300 mg de di6xido de titanio, transferirlos a un matraz Erlenmeyer de 250 ml y adicionar 20 ml deH,SO,y 8 g de
sulfato de amonio.

Mezclar y calentar sobre una parrilla hasta que aparezcan vapores de triéxido de azufre, continuar calentando a alta
temperatura hasta disolucién completa (si hay residuos insolubles se trata de materia silicosa).

Enfriar cuidadosamente, diluir con 100 ml de agua, agitar, calentar a ebullicion y permitir que el material insoluble se
asiente.

Filtrar, lavar losresiduos con H,SO, 2N y vaciar nuevamente sobre el papel filtro.

Diluir € filtrado con aguaa 200 ml, afiadir 10 ml de hidréxido de amonio.

1.1.4 Preparacion de la columna de Jones

Colocar un pedazo de lana de vidrio en la base de la columnay llenarla con amalgamade zinc.

1.1.5 Preparacién delaamagamade zinc

Adicionar zinc (malla No. 20) a una solucion de cloruro de mercurio en agua (1 en 50), usando 100 ml de la solucién
por cada 100 mg de Zn'y después de 10 min, decantar la solucién del Zny lavar el Zn por decantacion.

Lavar la columna de amalgama de Zn con porciones de 100 ml de &cido sulfurico 2 N hasta que 100 ml de la solucién
lavadora no decol ore una gota de permanganato de potasio 0,1 N.

1.1.6 Procedimiento

Colocar 50 ml de sulfato férrico amoniacal TS en un matraz Kitazato de 1 000 ml.

Adicionar permanganato de potasio 0,1 N hasta que vire a color rosa persistente por5 min.

Conectar €l tubo reductor de Jones al cuello del matraz, pasar 50 ml de H,SO, 2 N a través del reductor de Jones a
velocidad de 30 ml/min.

Pasar |a solucién preparada de didxido de titanio através del reductor alamisma velocidad.

Continuar con 100 ml deH,S0O,2 N y 100 ml de agua.
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Durante estas operaciones, mantener la columna llena con soluci6n o agua arriba del nivel del amalgama.

Gradual mente liberar la succién, lavar lasalidadel tubo y lados del matraz.

Titular inmediatamente con permanganato de potasio 0,1 N y comparar contra el blanco sustituyendo 200 ml de H,SO,
2 N por lasolucién problemay hacer la correccion correspondiente.

Cada ml de permanganato de potasio 0,1 N es equivalente a 7,988 mg de Ti,O.

1.2 Determinacion de pureza

M étodo col orimétrico Método 1

1.2.1 Reactivos

Sulfato de sodio anhidro

Acido sulfarico concentrado

Perdxido de hidrogeno a 30%

1.2.2 Materia y equipo

Matraces volumétricos de 10 ml y 500 ml

Pipetavolumétricade 2 ml

Vidrio dereloj de 5 cm de diametro

Parrillaeléctrica

Vasos de preci pitados de 500 ml

Perlasdeebullicion

1.2.3 Procedimiento

Pesar exactamente 100 mg de di6xido de titanio en un vaso de precipitados de 500 ml.

Adicionar 30 g de sulfato de sodio anhidro, més 100 ml de H,SO, concentrado y unas perlas de ebulliciéon.

Tapar el vaso de precipitados con un vidrio de reloj, calentar en la parrilla hastadisol ucién completa.

Enfriar, agregar 100 ml de agua, recibiéndola en el vaso de precipitados sobre un banco de hielo (si se enturbia la
solucién, calentar abafio maria).

Enfriar, pasar la solucion aun matraz volumétrico de 500 ml €l cua tiene 100 ml de aguay aforar.

Tomar unaalicuotade 2 ml y llevarlaaun matraz volumétrico de 10 ml con H,SO, con agua (1 en 10).

Agregar cuantitativamente 0,4 ml de perdxido de hidrégeno a 30%.

Pasar el contenido del matraz aunaceldade 1 cmy leer entre 325-650 nm (siendo la Optima a 408 nm).

1.2.4 Célculos

Sustituir los valores encontrados en lasiguiente formula:

(%) Didxido de Titanio = ----------------

Donde:

A= Absorbancia de la muestra
B= Concentracion del estandar
C= Absorbancia del estandar
D= Concentracion de lamuestra
E=Pureza del estandar

1.3 Determinacion de arsénico
1.3.1 Reactivos

Bromuro de potasio

Cloruro de sodio

Acido sulfarico concentrado
Acido sulfdrico2 N
Acidosulfdrico7 N

Acido clorhidrico

Acetato de plomo solucion saturada
Triéxido de arsénico

Hidréxido de sodio

Yoduro de potasio TS

Cloruro estanoso acidulado TS
Alcohol isopropilico
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Dietilditiocarbamato de plata TS

Zinc granular (mallaNo. 20)

Sulfato de hidrazina

1.3.2 Materia y equipo

Matraz Erlenmeyer 250 ml

Tapones con orificio

Termometro

Estufa

Matraz volumétrico de 1 000 ml

Pipetavolumétricade 10 ml

Pipetavolumétricade 3 ml

Algodon

Pinzas paracrisol

Bomba de vacio

Bafio maria

Agitadores

Baanzaanalitica

Aparato generador de arsina

1.3.3 Solucién estandar de arsénico (A)

Disolver 132 mg de triéxido de arsénico previamente seco a 105 °C durante 1 hora en 5 ml de solucién de hidréxido de
sodio (1 en 5) en un matraz volumeétrico de 1 000 ml.

Neutralizar la solucion con H,SO, 2 N, adicionar 10 ml mas de H,SO, 2 N, aforarcon aguaa 1 000 ml y mezclar.

Llevar 10 ml de esta solucién a un matraz volumétrico de 1 000 ml, adicionar 10 ml de H,S0, 2 N, aforar con aguaa 1l
000 ml y mezclar.

1.3.4 Preparacion del estandar

Pipetear 3 ml de la solucion (A) en un matraz generador de arsina, la que contiene 1ug/ml de arsénico (As). Diluir con
agua destiladaa 35 ml.

1.3.5 Preparacion de lamuestra

Adicionar 3 g de didxido detitanio aun matraz de 250 ml con entrada paratermémetro y salida de vapores.

Adicionar 50 ml de agua destilada, méas 500 mg de sulfato de hidrazina, mas 500 mg de bromuro de potasio, més 20 g
de cloruro de sodio, més 25 ml de H,SO, concentrado.

Colectar los vapores en 52 ml de agua contenida en un matrazgenerador de arsina.

Calentar a 90°C y mantener esa temperatura durante 15 min. Adicionar 3 ml de HCI ala solucién en el generador de
arsina.

1.3.6 Procedimiento

Tratar lapreparacion del estandar y de la muestra como se menciona a continuacion:

Adicionar 20 ml de H,SO, 7 N, més 2 ml de yoduro de potasio TS, méas 0,5 ml de cloruro estanoso acidulado TS, mas 1
ml de alcohol isopropilicoy agitar.

Dejar atemperatura ambiente durante 30 min.

Empaguetar la parte inferior del aparato (c) (ver figura 1) con dos porciones de algodén remojado en solucion
saturada de acetato de plomo. Eliminar el exceso de solucién secando a vacio. Dejar 2 mm de espacio entre cada algodon.
Lubricar y sellar las juntas (b y ¢) con petrolato u otro material con la mismafuncién. Conectar |a parte inferior (c) al tubo
absorbedor (e). Adicionar 3 g de dietilditiocarbamato de plata TS a tubo absorbedor (€).

Afadir 3 g de zinc (mala No. 20) a matraz con la mezcla 'y conectar inmediatamente la parte inferior (c) a matraz
generador (@), colocar el matraz a bafio maria a una temperatura de 25°C.

Permitir la generacion de hidrogeno y desarrollo de color por 45 min, agitando €l matraz ainterval os de 10 min.

Desconectar €l tubo absorbedor del matraz generador y transferir la solucion absorbedoraa unaceldade 1 cm.

Leer en el espectrofotdmetro a535 y 540 nm. Usar dietilditiocarbamato de plata TS como blanco.
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FIGURA 1

1.4 Determinacion de pérdida por ignicion

1.4.1 Materia y equipo

Mufla

Crisol

Desecador

Pinzas de crisol

Estufaa 120°C

1.4.2 Procedimiento

Calcinar exactamente 2 g de muestra previamente secos a 800°C a peso constante.
El peso residual no debe ser mayor a 0,5% de su peso.

1.5 Determinacién de sustancias solubles en acido

1.5.1 Reactivos

Asbesto suspendido

Pape filtro

Asbesto fino

HCI 05N

1.5.2 Materia y equipo

Vaso de precipitados de 500 ml

Crisol Gooch

Matraz Kitazato de 1 000 ml

Bomba de vacio

Parrillaeléctrica

Mufla

1.5.3 Procedimiento

Colocar 5 g de muestraen 100 ml de HCl 0,5 N, calentar a bafio maria durante 30 min agitando ocasional mente.
Filtrar através de un crisol Gooch, el cual posee un medio filtrante de asbesto fino.
Evaporar €l filtrante, lavar y secar al vacio.

Calcinar a400°C a peso constante, €l peso residual no debe ser mayor a5% (25 mg).
1.6 Determinacion de sustancias solubles en agua

1.6.1 Reactivos

Cloruro deamonio TS

1.6.2 Materia y equipo

Qrisol deplatino

Vaso de precipitados de 250 ml

Matraz aforado de 200 ml

Mufla

Parrillaeléctrica

1.6.3 Procedimiento
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Transferir 4 g de muestraen 50 ml de agua, mezclar y degjarlo reposar toda la noche. Transferir a un matraz volumétrico
de 200 ml, adicionar 2 ml de cloruro de amonio TSy mezclar. Si el dioxido de titanio no sedimenta adicionar otros 2 ml de
cloruro deamonio TS.

Permitir que la solucion asiente, diluir con agua, aforar, mezclar y filtrar sobre papel filtro No. 41, desechando los
primeros 10 ml defiltrado.

Colectar 100 ml de filtrado claro y limpio, transferirlo a crisol de platino a peso constante, evaporar a sequedad en
parrilla el éctricay calcinar a800°C a peso constante.

El peso residual no debe ser mayor a5 mg (0,25%).

2. CARBONATO DE MAGNESIO

2.1 Determinacion de 6xido de magnesio

2.1.1 Reactivos

Acido sulfdrico1 N

Naranjade metilo TS

Hidréxido desodio 1 N

2.1.2 Materia y equipo

Matraz Erlenmeyer de 100 ml

Bureta de 50 ml

2.1.3 Procedimiento

Disolver exactamente 1 g de la muestra en 30 ml de acido sulfdrico 1 N, afiadir naranjade metilo TSy titular el exceso
de é&cido con hidréxido de sodio 1 N. Del volumen del HSO, 1 N consumido, deducir e volumen de &cido 1 N,
correspondiente al contenido de CaO (6xido de calcio) en el peso de la muestra tomada. La diferencia es € volumen de
H,SO, 1 N que equivale a 20,16 mg de MgO y a 28,04 mg de CaO.

2.2 Determinacion de arsénico

Hacer una solucion de 1 g en 10 ml de acido clorhidrico TS y seguir de acuerdo a los requerimientos en la
determinacion de arsénico descritos en la NOM -038-SSA1-1993. Colorantes organicos sintéticos. Especificaciones
sanitariasgenerales.

3. OXIDOS DE FIERRO

3.1 Determinacion de pureza

(Arsénico, plomo, cobre, zinc, cromo, bario, niquel, cadmio y mercurio).

3.1.1 Reactivos

Acido clorhidrico concentrado

3.1.2 Materia y equipo

Vaso de precipitados de 100 ml

Matraz volumétrico de 250 ml

3.1.3 Procedimiento

Pesar 5 g de la muestra y transferir a un vaso de precipitados. Afiadir 50 ml de HCI concentrado y calentar en una
parrilla hastadisolver.

Diluir con agua a 100 ml en un matraz volumeétrico.

Determinar el contenido de trazas de metales por espectrofotometria de absorcion atdmica descrito en el punto 5.1.5
de los métodos de prueba del Apéndice Normativo A.

3.2 Determinacion defierro

3.2.1 Reactivos

Acido clorhidrico 3N

Perdxido de hidrogeno a 30%

Y oduro de potasio

Tiosulfato de sodio 0,1 N

Almidén TS

3.2.2 Materia y equipo

Matraz Erlenmeyer de 250 ml

Bureta de 50 ml

3.2.3 Procedimiento

Pesar exactamente 0,2 g de la muestra, adicionar 10 ml de HCI 5 N y calentar cautelosamente a ebullicion en un matraz
Erlenmeyer hastadisolver.
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Dejar enfriar, adicionar 6 o0 7 gotas de una solucion de peroxido de hidrogeno al 30%, y nuevamente calentar
cautelosamente a ebullicion hasta que el exceso de peréxido de hidrogeno se haya descompuesto (cerca de 2-3 min).
Dejar enfriar, adicionar 30 ml de aguay 2 g de yoduro de potasio y dejar reposar por 5 min.

Adicionar 30 ml de agua y titular con tiosulfato de sodio 0,1 N, adicionar aimidén TS como indicador y terminar la
titulacién hasta el vire deindicador.

Cadaml detiosulfato de sodio 0,1 N es equivalentea’5,585 mg de Fe.

4. PIROFILITA

4.1 Determinacion de plomoy arsénico

Pueden ser determinados en la solucion obtenida por ebullicién de 10 g de pirofilitaen 50 ml de &cido clorhidrico 0,5 N
por 15 min, seguir los requerimientos en la determinacion descrita en NOM-038-SSA1-1993. Colorantes orgénicos
sintéticos. Especificaciones sanitarias general es.

5. IMPUREZASMETALICAS

5.1 Métodoinstrumental

5.1.1 Reactivos

Acido nitrico, gravedad especifica 1,42

Acido perclérico, solucion al 60% p/p

Acidosulfuricoa 98%

Acido clorhidrico, gravedad especifica1,16-1,18

Acido clorhidrico 5 N solucién preparada por dilucion del reactivo con agua destiladalibre de metal

Aguadestiladay desionizada

Sulfato de sodio

Borohidruro de sodio

Cloruro de potasio

Sulfato de cobre pentahidratado

Polvo dezinc

Dicromato de potasio 0,1 N

Tartrato de antimonio y potasio

Nitrato de plomo

Oxido arsenioso

Sulfato de cadmio octahidratado

5.1.2 Material y equipo

Aparato de digestion

Matraz Kjeldahl de 150 ml (como se muestraen lafigura 2)

Espectrofotdmetro de absorcion atébmica

5.1.3 Preparacion de estandares

5.1.3.1 Solucién estandar de cobre

Disolver 3,928 g de sulfato de cobre (CuSO4.5H,0) en agua en un matraz volumétrico de 1 000 ml y aforar con aguaa
20°C.

Tomar 10 ml de esta solucién en un matraz volumétrico de 100 ml y aforar con agua.

1ml=100pgCu

5.1.3.2 Solucio6n esténdar de zinc

Disolver 1,0 g de polvo de zinc en un matraz volumétrico de 1 000 ml, con unamezclade 10 ml de aguay 5 ml de HCI
concentrado y aforar a volumen con agua a 20°C. Tomar 10 ml de esta solucion en un matraz volumétrico de 100 ml y
aforar con agua.

1ml =100 ugdezn

5.1.3.3 Solucién esténdar de cromo

Diluir 5,8 ml de una solucién de dicromato de potasio 0,1 N en un matraz volumétrico de 100 ml y aforar avolumen con
aguaa20°C.

1ml =100 pg deCu

5.1.3.4 Solucién estandar de antimonio

Disolver 2,668 g de tartrato deantimonio y potasio (K(SbO)C4H406) en agua destiladaen un matraz volumétrico de 1
000 ml y aforar con aguaa 20°C. Tomar 10 ml de estasolucion en un matraz volumeétrico de 100 ml y aforar con agua.

1ml =100 ugde Sb
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5.1.3.5 Solucién estandar de plomo

Disolver 1,6 g de nitrato de plomo (Pb(NO;)2) en &cido nitrico (10 ml de HNO; concentrado, diluido con 20 ml de agua
hervida y fria) en un matraz volumétrico de 1 000 ml, aforar avolumen con agua. Tomar 10 ml de esta solucién en un
matraz volumétrico de 500 ml y aforar con agua a 20°C.

1ml=20pugdePb

5.1.3.6 Solucién estandar de bario

Disolver en agua 1,779 g de cloruro de bario (BaCl2.2H,0) en un matraz volumétrico de 100 ml y aforar a1 000 ml con
aguaa20°C. Tomar 10 ml de esta solucién en un matraz volumétrico de 100 ml y aforar con aguaa 20°C.

1ml =100 ug de Ba

5.1.3.7 Solucion estandar de arsénico

Disolver 1,320 g de Oxido arsenioso (As203) con 14 ml de una solucion de hidroxido de sodio 5 N en un vaso de
precipitados de 100 ml, calentando a wa temperatura que no exceda a 60°C. Enfriar y adicionar 0,2 ml de indicador de
fenolftaleinay neutralizar con H,S0, 6 N. Transferir la solucién a un matrazvolumétrico de 1 000 ml conteniendo 10 g de
carbonato de sodio disuelto en agua, lavar el vaso de precipitados con agua. Aforar con aguaa 20°C y mezclar. Tomar 5
ml de esta solucion en un matraz volumétrico de 1 000 ml y aforar con agua.

Iml=5pgdeAs

5.1.3.8 Solucio6n estéandar de cadmio

Disolver 2,282 g de sulfato de cadmio (CdSO4. 8H,0) en agua destilada a 20°C en un matraz volumétrico de 1 000 ml y
aforar con agua.

Tomar 10 ml de esta solucién en un matraz volumétrico de 500 ml y aforar con agua.

1ml=20pugdeCd

5.1.4 Preparacién de las soluciones de prueba

Preparar |as soluciones de prueba de acuerdo al Método | para el caso de sustancias solubles en &cidos diluidos.

Use el Método |1 para otras sustancias.

FIGORA 2

5.1.4.1 Método |

Pesar exactamente 2,5 g de lamuestray disolver en unamezcla de4 ml de H,SO, y 5 ml de HCI concentrado.

Transferir esta solucién en un matraz volumétrico de 50 ml. Si desea cuantificar el bario de la solucién, afiadir antes
0,0954 g de cloruro de potasio como buffer ionizable para prevenir la ionizacion de bario. Aforar con agua, llame a esta
solucién A.

5.1.4.2 Método ||

Pesar exactamente 2,5 g de lamuestraen un matraz Kjeldahl de 100 a150 ml y adicione 5 ml de HNO; diluido.

Tan pronto como inicie la reaccion, caliente gradualmente hasta que cese cualquier reaccion vigorosa y enfrie
posteriormente. Agregue en forma gradual 4 ml de H,SO, concentrado a una velocidad que no provoque un
calentamiento excesivo (generalmente de 5 a 10 min) y posteriormente caliente hasta que el color del liquido se oscurezca
apreciablemente.

Agregue el HNO; concentrado lentamente en peguefias porciones, entre cada adicion caliente hasta oscurecer (no
caliente intensamente para evitar que se queme o que se pueda presentar pérdida de arsénico); puede existir una pequefia
cantidad de HNG; libre. Continte con este tratamiento hasta que la solucion amarillo palido ya no se oscurezca durante
un calentamiento prolongado. Si no se alterael color de la solucion, agregue 0,5 ml de lasolucion de &cido percléricoy un
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poco de HNO; concentrado, caliente alrededor de 15 min, posteriormente agregue otros 0,5 ml de &cido perclérico y
caliente unos cuatro min, usando HNO; concentrado.

Dejar enfriar y diluir con 10 ml de agua. La solucion puede estar totalmente coloreada (si hay mucho fierro presente
puede ser ligeramente amarilla).

Hervir suavemente, hastaque aparezca humo blanco. Dejar enfriar, afiadir 5 ml de aguay volver a hervir.

Finalmente enfriar y transferir la solucion a un matraz volumétrico de 50 ml, lavando el matraz Kjeldahl con pequefias
porciones de agua. Adicionar las aguas de lavado a matraz volumétrico y aforar a volumen con agua. Si se desea
cuantificar el bario de la solucion, afiadir antes 0,0954 g de cloruro de potasio, como un buffer ionizable para prevenir la
ionizacion de bario. Denominar esta solucion A.

Preparar un testigo usando las mismas cantidades de reactivo que se usaron en la oxidacion de la muestra.

5.1.5 Determinar €l antimonio, bario, cadmio, cromo, cobre, plomo y zinc por absorcion atémica.

5.1.5.1 Preparacion de las soluciones paralas curvas de calibracion.

Preparar una serie de matraces volumétricos, con 0, 1, 2, 3, 4 y 5 ml con las soluciones estandares (como seindicaen
los puntos 5.1.3.1 ala5.1.36 y [a5.1.3.8) y diluir a 50 ml. Afiadir 8 ml de &cido H,SO, (98%) y 10 ml de HCI (gravedad
especifica1,16-1,18). Agitar paradisolver. En el caso delasolucion estandar de bario (indicada en el punto 5.1.3.6), afiadir
1,191 g de cloruro de potasio como buffer ionizable. Cuando la soluci6n esté completa, aforar con agua libre de metal .

Estas soluciones contienen 0, 1, 2, 3, 4y 5 pg/ml de bario, cobre, zinc, cromo o antimonio 00, 0,2, 0,4, 0,6, 0,8y 1 pg/ml
de cadmio o plomo.

Seleccionar las longitudes de onda y gases que pueden usarse para cada elemento en particular bajo las condiciones
gue se encuentran en latabla siguiente:

Elemento Longitud de onda Gases
Antimonio 217,6 Airelacetileno
Bario 553,6 Oxido nitroso/acetileno
Cadmio 228,8 Airelacetileno
Cromo 351,9 Oxido nitroso/acetileno
Cobre 324,8 Aire/acetileno
Plomo 283,3 Aire/acetileno
Zinc 2139 Aire/acetileno

Lamezcladelos gases parael arrastre, puede variar de acuerdo a aparato que se utilice.

5.1.5.1.1 Determinacion

Preparar el espectrofotémetro de absorcion y medir la absorbanciade | os estandares. Trazar unagréfica con lalectura
de la absorbancia, contra la concentracién del elemento en las soluciones estandares. Medir la solucién A (obtenida por
el Método | o I1) y la correspondiente a blanco. Determine la concentracion del elemento en la muestra 'y el blanco
usando la grafica preparada.

5.1.5.1.2 Célculos

Sustituir los valores obtenidos en lasiguiente formula:

L x50
----------- =mg/ kg del elemento en lamuestra
M

Donde:

L = lectura obtenidaen pg/ml en lagréfica

M = Cantidad de muestra utilizada en gramos

5.1.6 Medir el arsénico y antimonio por generacion de hidruros en absorcion atémica.

5.1.6.1 Preparacion de las soluciones paralas curvas de calibracion

Preparar una serie de matraces volumétricos de 100 ml, con 0, 1, 2, 3, 4y 5 ml de solucion estandar de antimonio y
arsénico, como se indica en los puntos (5.1.3.4 y 5.1.3.7) y diluir a 50 ml con agua. Afiadir 8 ml de H,SO, concentrado
(98%) y 10 ml de HCI (gravedad especifica 1,16-1,18), agitar paradisolver y aforar con agua.

5.1.6.2 Determinacién

Transferir 5,0 ml del esténdar al recipiente generador, afiadir 25 ml de aguay 2 ml de &cido clorhidrico 5 N. Tapar €l
recipiente, expeler algo de aire 'y llenar el aparato con argén. Accionar parapermitir el paso de una pildora de borohidruro
de sodio pesando aproximadamente 0,2 g. Cuando empiece la reaccion (20-30 seg) accionar paradejar salir el argébny que
el hidruro quede dentro de la flama. Cuando ha sido expulsado el hidruro retornar €l recipiente a su posicion original y
vaciarlo.
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Medir los esténdares, lamuestra (solucion A) y el blanco usando el mismo procedimiento.

Trazar una gréfica relacionando la altura del pico para establecer la concentracion de arsénico o antimonio en el
estdndar. Usando la absorbancia en lamuestra, leer en la gréficala concentracion de arsénico y antimonio en la solucion.

5.1.6.3 Célculos

Sustituir los valores obtenidos en la siguiente férmula:

L x50 mg/ kg de arsénido o antimonio en la muestra
M=

Donde:

L = Lecturaen pg/ml obtenidaen lagréfica

M = Cantidad de muestra utilizadaen g

Apéndice Informativo A

A Preparacion delassoluciones TS

Acido clorhidrico TS

Una solucién conteniendo 10% p/v de HCI. Prepare por dilucién 266 ml de HCI (36%) con suficiente agua hasta

1000ml.

Acido sulfarico/Acido peryédico TS

Disolver 3,42 g de acido peryodico (H5106) en 100 mi de &cido sulfdrico 0,25 M. Transferir la solucion a un matraz
volumétrico y aforar con H,30, 0,25 M (aproximadamente 0,03 H,SO,/&cido peryddico).

Almidén TS

Triturar 1 g de aimidon con 10 ml de agua fria y agregar lentamente con agitacion constante en 200 ml de agua
hirviendo. Dejar hervir la mezcla hasta que espese, obteniendo un fluido transltcido. Dejar enfriar y usar solamente el
liquido claro. Usar esta solucion fresca.

Clorurodeamonio TS

10,5 g de cloruro de amonio en agua hasta 100 ml.

Cloruro estanoso acidulado TS

Disolver 8 g de cloruro estanoso en 500 ml de HCI. Almacenar en frascos de vidrio y usarse en 3 meses.

Dietilditiocarbamato de plata TS

Disolver 1 g de dietilditiocarbamato de plata en 200 ml de piridina recientemente destilada. Almacenar en frasco
resistentealaluz y usarse dentro de los 30 dias después de preparado.

Hidréxido desodio TS

Disolver 4,3 g de hidréxido de sodio en agua hasta 100 ml.

Naranjade metilo TS

Disolver 0,1 g de naranja de metilo en 100 ml de aguay filtrar si es necesario.

Peréxido de hidrégeno TS

En una solucién conteniendo entre 2,5y 3,5 g de peréxido de hidrégeno en cada 100 ml. Puede contener estabilizador
en no mas de 0,05%.

Sulfato férrico amoniacal TS

Disolver 8 g de sulfato férrico aménico en agua hasta 100 ml.

Y oduro de potasio TS

Disolver 16,5 g de yoduro de potasio en agua hasta 100 ml. Almacenar en frasco resistente alaluz.
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Fuente: Diario Oficia delaFederacion FechadePublicacion: 22 de Octubre de 2004

AVISO DE CANCELACION DE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS

NOM-038-SSA1-1993 BIENES Y SERVICIOS. COLORANTES ORGANICOS SINTETICOS. ESPECIFICACIONES SANITARIAS
GENERALES

NOM-118-SSA1-1994 BIENES Y SERVICIOS. MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTOS, PRODUCTOS DE PERFUMERIA 'Y
BELLEZA. COLORANTES Y PIGMENTOS INORGANICOS. ESPECIFICACIONES SANITARIAS

NOM-119-SSA1-1994 BIENES Y SERVICIOS. MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTOS, PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y
BELLEZA. COLORANTES ORGANICOS NATURALES. ESPECIFICACIONES SANITARIAS

PUBLICADAS EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION LOS DIAS 7 DE FEBRERO, 20 DE SEPTIEMBRE Y 20 DE OCTUBRE DE 1995,
RESPECTIVAMENTE.

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

ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y Presidente

del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la Administraciéon Publica Federal,
30. fracciones XXIl y XXIV, 13 apartado A fracciones | y Il, 17 bis, 194 fraccion |, 195 de la Ley General de Salud, 38, 40y
51 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, 39 y 40 de su Reglamento, 1o0., 20. del Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios, 30., 10, 11 y 18 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

a) Que de conformidad con los objetivos establecidos en el Plan Nacional de Desarrollo 2001-2006, y debido al
compromiso que tiene la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de contribuir a la mejora
regulatoria en nuestro pais, ésta se ha enfocado a realizar acciones con el fin de eliminar regulaciones excesivas u
obsoletas para la industria que impongan costos innecesarios, que no representen un riesgo para la poblacién o
gue ya se encuentren establecidas en otros ordenamientos legales;

b) Que la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios tiene a su cargo el ejercer la regulacion,
control y fomento sanitarios, en materia de alimentos y productos de perfumeria y belleza, asi como en las materias
primas y aditivos que intervengan en la elaboracién de los mismos y en los establecimientos dedicados a su
proceso o almacenamiento;

¢) Que a dicha Comisién le compete establecer los requisitos de condicidn sanitaria que deben cubrir los
procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades en las materias sefialadas en el considerando
anterior y elaborar y emitir las normas oficiales mexicanas que se requieran;

d) Que la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién sefiala que las normas oficiales mexicanas tendran como
finalidad establecer las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los productos y procesos cuando éstos
puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o dafiar la salud humana;

€) Que el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios define a los riesgos como la probabilidad de
que se desarrolle cualquier propiedad bioldgica, quimica o fisica que cause dafio a la salud del consumidor;

f) Que con base en lo antes expresado, es necesario que exista un riesgo en la salud humana para que se
justifique la expedicion o la vigencia de normas oficiales mexicanas;

g) Que el articulo 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién sefiala que cuando no subsistan las
causas que motivaron la expedicién de una norma oficial mexicana, las dependencias competentes podran modificar
o cancelar la norma de que se trate sin seguir el procedimiento para su elaboracion;

h) Que el articulo 40 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion sefiala que en la revision
de las normas oficiales mexicanas se tomara en consideracion, entre otras cosas, que se haya aprobado una norma
o lineamiento internacional referente al producto o servicio a regular, que no existia cuando la norma fue publicada o
se compruebe que la norma oficial mexicana es obsoleta o la tecnologia la ha superado.

i) Que con fechas 7 de febrero, 20 de septiembre y 20 de octubre de 1995 se publicaron en el Diario Oficial de la
Federacion las normas oficiales mexicanas NOM-038-SSA1-1993, “Bienes y servicios. Colorantes organicos
sintéticos. Especificaciones sanitarias generales”, NOM-118-SSA1-1994, “Bienes y servicios. Materias primas para
alimentos. Productos de perfumeria y belleza. Colorantes y pigmentos inorganicos. Especificaciones sanitarias” y
NOM119-SSA1-1994, “Bienes y servicios. Materias primas para alimentos. Productos de perfumeria y belleza.




[ Rer
NHNET Normas Oficiales Mexicanas SSA1

Colorantes organicos naturales. Especificaciones sanitarias”, los cuales establecen las especificaciones sanitarias
de los colorantes organicos sintéticos, de los colorantes y pigmentos organicos e inorgénicos y de los colorantes
organicos naturales utilizados en las materias primas para alimentos y productos de perfumeria y belleza;

j) Que con fecha 15 de diciembre de 1999 se publicé el "Acuerdo por el que se determinan las sustancias
permitidas como aditivos y coadyuvantes" el cual establece los aditivos permitidos de manera especifica y no por
familias quimicas como lo establece actualmente la NOM-038-SSA1-1993, “Bienes y servicios. Colorantes organicos
sintéticos. Especificaciones sanitarias generales”;

k) Que el Acuerdo citado considera 361 colorantes permitidos, de los cuales 53 no estan contemplados en
conjunto en las normas oficiales mexicanas citadas, por lo que no hay concordancia entre dichos ordenamientos;

I) Que en la actualidad, existen diversas normas oficiales mexicanas para productos especificos que sefialan los
limites maximos que se pueden utilizar en alimentos y productos de perfumeria y belleza y que, en algunas
ocasiones se contraponen con las normas que nos ocupan;

m) Que después de la realizacion de un estudio técnico a las normas oficiales mexicanas materia del presente
aviso, se encontr6 que las especificaciones contempladas en las mismas se encuentran obsoletas y ya superadas
tanto por la normativa internacional como por diversos ordenamientos legales vigentes en nuestro pais, lo cual inhibe
el desarrollo de nuevos productos sin un sustento sanitario especifico y sin contribuir a la reduccién de riesgos en
nuestro pais;

n) Que en virtud de lo anterior, la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios determin6 que
las normas oficiales mexicanas en comento se consideran obsoletas, no eliminan ningin riesgo a la salud de los
consumidores, se contraponen a otros ordenamientos legales e inhiben el desarrollo tecnolégico, por lo que con
base en lo antes expuesto he tenido a bien expedir el presente

AVISO DE CANCELACION DE LASNORMAS OFICIALES MEXICANAS NOM-038-SSA1-1993,
“BIENESY SERVICIOS. COLORANTES ORGANICOSSINTETICOS. ESPECIFICACIONES
SANITARIAS GENERALES’, NOM-118-SSA1-1994, “BIENES Y SERVICIOS. MATERIAS PRIMAS
PARA ALIMENTOS, PRODUCTOSDE PERFUMERIA Y BELLEZA. COLORANTESY PIGMENTOSINORGANICOS.
ESPECIFICACIONES SANITARIAS’ Y NOM-119-SSA1-1994, “BIENESY SERVICIOS. MATERIASPRIMAS PARA
ALIMENTOS, PRODUCTOSDE PERFUMERIA'Y BELLEZA. COLORANTES ORGANICOSNATURALES.
ESPECIFICACIONES SANITARIAS’, PUBLICADASEN EL
DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION LOSDIAS 7 DE FEBRERO, 20 DE SEPTIEMBRE Y
20 DE OCTUBRE DE 1995, RESPECTIVAMENTE

PRIMERO.- Se cancela la Norma Oficial Mexicana NOM-038-SSA1-1993, “Bienes y servicios. Colorantes organicos
sintéticos. Especificaciones sanitarias generales”, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de febrero de
1995.

SEGUNDO.- Se cancela la Norma Oficial Mexicana NOM-118-SSA1-1994, “Bienes y servicios. Materias primas para
alimentos. Productos de perfumeria y belleza. Colorantes y pigmentos inorganicos. Especificaciones sanitarias”
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 20 de septiembre de 1995.

TERCERO.- Se cancela la Norma Oficial Mexicana NOM-119-SSA1-1994, “Bienes y servicios. Materias primas para
alimentos. Productos de perfumeria y belleza. Colorantes organicos naturales. Especificaciones sanitarias”,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de octubre de 1995.

TRANSITORIO
Unico - El presente Aviso entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

México, Distrito Federal, a los diez dias del mes de agosto de dos mil cuatro.- El Comisionado Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y
Fomento Sanitario, Ernesto Enriquez Rubio.- Rubrica




