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NOM-138-SSA1-1995

NORMA OFICIAL MEXICANA, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DEL
ALCOHOL DESNATURALIZADO, ANTISEPTICO Y GERMICIDA (utilizado como material de curacion),
ASI COMO PARA EL ALCOHOL ETILICO DE 96°G.L., SIN DESNATURALIZARY LAS
ESPECIFICACIONES DE LOS LABORATORIOS O PLANTAS ENVASADORAS DE ALCOHOL.

FRANCISCO J. HIGUERA RAMIREZ, Director Genera de Control de Insumos para la Salud, por acuerdo del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39
de la Ley Organica de la Administracion Pdblica Federal; 13 Apartado A fraccién |, 194 fraccion | y 11, 194 bis, 195
primer parrafo, 196, 197, 201, 210, 214, 262 fraccion V, 279 fraccion | y demas aplicables ala Ley General de Salud;
3 fraccion Xl, 38 fraccién 11, 40 fracciones |, V y Xll, 41, 43, 52, 62 y 71 de la Ley Federa sobre Metrologia y
Normalizacion; 2 fraccion Il inciso v), 61, 64, 1009 dltimo pérrafo, 1012, 1018, 1019, 1147 fraccion VI y demas
aplicables del Reglamento de la Ley Genera de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios; 8o. fraccion IV y 12 fraccidn |11 del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 7 de diciembre de 1995, en cumplimiento de lo previsto en € articulo 46 fraccidn | de laLey Federd
sobre Metrologia y Normalizacion, la Direccion General de Control de Insumos para la Salud presentd a Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, €l anteproyecto de la presente Norma
Oficial Mexicana

Que con fecha 16 de abril de 1996, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el articulo 47
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia'y Normalizacidn, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion e
proyecto de la presente Norma Oficia Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales
posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios a Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario.

Las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado Comité, fueron publicadas previamente a la
expedicidn de esta Norma en el Diario Oficial de la Federacion, en los términos del articulo 47 fraccidn 111 delaLey
Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

Que en atenciodn a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo Naciona de
Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-138-SSA1-1995, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DEL ALCOHOL DESNATURALIZADO, ANTISEPTICO Y GERMICIDA (utilizado como material
de curacion), ASI COMO PARA EL ALCOHOL ETILICO DE 96°G.L., SIN DESNATURALIZAR Y LAS
ESPECIFICACIONES DE LOS LABORATORIOS O PLANTAS ENVASADORAS DE ALCOHOL.

Prefacio.

Las Unidades Administrativas que participaron en la elaboracion de esta Norma son: Direccion General de Control
de Insumos parala Salud, Direccién Genera de Control Sanitario de Bienesy Servicios, Unidad de Control Técnico de
Insumos del Instituto Mexicano del Seguro Social, Camara Nacional de la Industria de la Transformacion
(CANACINTRA): Consgio Paramédico, Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA): Seccion de
Productos Auxiliares para la Salud, Unién de Propietarios de Farmacia de la Republica Mexicana (Presidente) y los
siguientes establecimientos: Alcoholes Desnaturalizados y Diluyentes, S.A., Becton Dickinson de México, SA. de
C.V., Alcomex, S.A., Alcoholes Mena, S.A. de C.V., Alcoholera de Jalisco, S.A., Dermomex, S.A. de C.V., Multiquin,
Holguin Industrial, SAA. de C.V., Cia. Vinicola de Aguascalientes, Laboratorios Azteca, SA. de C.V., IFSA,
Distribuidora de Alcoholes de Puebla, S.A., Productos Guerra Zamudio, S.A. de C.V., Alcoholes Envasados América,
U.N.A.M., Facultad de Estudios Superiores, Ric Marc, SA. de C.V., Alcoholera Alpin, SA. de C.V., Alcoholera
Lourdes, SA., Faviral, SA. de C.V., Laboratorios Paromex, S.A. de C.V., Nitla, SA. de C.V., Alcoholmex, SA. de
C.V., Universal Productora, S.A. de C.V., Alfimex (Alcoholes Finos Mexicanos), S.A. de C.V., Industrias Maluc, S.A.
de C.V., Difarsa, S.A. de C.V., Grupo Luna Montero, S.A., Distribuidor de Productos Luna, S.A. de C.V., Dalux, S.A.
de C.V., Asociacién Farmacéutica Mexicana, A.C. y Asociacion Nacional de Productores, Distribuidores y
Envasadores de Alcohol Etilico Sin Desnaturalizar y Alcohoal Etilico Desnaturalizado, A.C.
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1. Objetivo y campo de aplicacién
1.1 Objetivo
Establecer especificaciones y normas de calidad para €l alcohol desnaturalizado, antiséptico y germicida, asi como
para el alcohol etilico de 96°G.L. sin desnaturalizar e implantar précticas adecuadas de manufactura en los laboratorios
o plantas envasadoras de alcohol.
1.2 Campo de aplicacion
Esta Norma es de observancia obligatoria en € territorio nacional por todas las industrias, laboratorios y
establecimientos dedicados al proceso de este producto.
2. Referencias

NOM-Z-12-1992 Muestreo paralainspeccion por atributos.
NOM-008 SCFI-1993 Sistema general de unidades de medida.
NOM-V-84-1982 Alcohoal etilico (Etanol).

NOM-030-SCFI-1993 Informacion comercial - declaracién de cantidad en |a etiqueta.

NOM-002-SCFI-1993 Productos preenvasados, contenido neto, tolerancias y métodos de prueba.

3. Definiciones

3.1 Alcohoal etilico (etanol) 96°G.L.

Es e producto que se obtiene por destilacion y rectificacion de mostos fermentados cuya formula es CH3-CH 2 -
OH.

3.2 Alcohol desnaturalizado, antiséptico y germicida: es el acohal etilico utilizado como material de curacién a
cua sele ha afiadido agua destilada o purificaday un desnaturalizante.

3.3 Desnaturalizante.

Es e producto quimico no toxico que se agrega a alcohol etilico o etanol para darle un sabor desagradable sin
alterar sus propiedades germicidas y antisépticas.

3.4 Benzoato de denatonium.

Sustancia amarga denominada también bitrex, cuya férmula condensaday peso molecular son:

C28 H34 N2 03 P.M: 446,57

3.5 Octaacetato de sacarosa

Sustancia amarga cuya férmula condensaday peso molecular son:

C28 H38 019 P.M: 678,58

3.6 Metil isobutil cetona (2 Pentanona - 4 metil, 4 metil 2 pentanona).

Sustancia de sabor desagradable cuya formulay peso molecular son:

CH3 CH(CN3)CH2 CO CN3 P.M: 100,16

3.7 Grado alcohdlico.

Contenido de acohal etilico en un liquido a 288,56 K (15,56°C); expresado en la escala Gay-Lussac (°G.L.) o0 sea
alcohol por ciento en volumen.

3.8 Etiqueta.
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Todo rétulo, marbete, inscripcién, imagen u otra forma descriptiva o gréfica, ya sea que esté impreso, marcado,
grabado en relieve, hueco, estarcido o adherido al empague o envase del producto.
4. Simbolos y abreviaturas

NOM Norma Oficial Mexicana

°C Grado Celsius

K Grado Kelvin

pH potencial de hidrogeniones

mL mililitro

cm3 centimetro cubico

dm3 decimetro ctbico

L litro

DR densidad relativa

°GL grado alcohdlico

viv volumen a volumen

% por ciento

mg miligramo

+ mas, menos

1IN normal

smyw significalineas espectrales fuertes y absorcion débil respectivamente (en espectrofotometria
infrarroja)

sh significa un borde o saliente de la banda (en espectrofotometriainfrarroja)

bd significa banda (en espectrofotometria infrarroja)

\Y significa muy (en espectrofotometriainfrarroja)

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Sexta Edicion, 1994

um micrometro

mg/L miligramo por litro

g gramo

ST solucion de prueba

nm nanémetro

mL/L mililitro por litro

MGA Método Generd de Andlisis

5. Clasificacion

Laclasificacion se basa en el desnaturalizante que es empleado. Existen tresférmulas|, 11 y I11.
5.1 Férmulal.

1000 dm3 (L) de alcohoal etilico al 68,5 a 71,5% v/v a 288,56 K (15,56°C).
79 de benzoato de denatonium.

5.2 Férmulall.

1000 dm3 (L) de alcohoal etilico al 68,5 a 71,5% v/v a288.56 K (15.56°C).
300 g de octaacetato de sacarosa.

5.3 Férmulalll.

1000 dm3 (L) de alcohoal etilico al 68,5 a 71,5% v/v a288.56 K (15.56°C).
80 dm3 (L) de acetona.

15 dm3 (L) de metilisobutilcetona.

6. Especificaciones

CONCEPTO ESPECIFICACIONES

6.1 Apariencia Liquido transparente, volétil, libre de sedimento de particulas en
suspension y materia extrafio.

6.2 Solubilidad Soluble en agua, éter y cloroformo.

6.3 Densidad relativa del alcohol sin 0,8611 a 0,8936.

desnaturalizar a 288,56 K (15,56°C).

6.4 Residuo no volétil en alcohol No menos de 32 mg.

desnaturalizado.

6.5 Grado acohdlico viv 68,5% a 71,5%. viv
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6.6 Metanol Negativo de acuerdo a la monografia de la FEUM 6a. edicion,
Péag. 370.

6.7 Vaoracion de Benzoato de Denatonium. 7 mg/L en alcohol a 68,5% a 71,5% v/v a 288,56 K (15,5°C).

6.8 Valoracion de octaacetato de sacarosa 300 mg/L en acohol al 68.5% a 71,5% v/v a 288,56 K (15,56°C).

6.9 Valoracion de metil- isobutilcetona. 15 mL/L en alcohol a 68,5 a 71,5% v/v a 288,56 K (15,56°C).

6.10 Presentaciones. Las presentaciones no mayores de 20 L son para Hospitales y
Dependencias de Sector Salud.

6.11 Registro de documentos. Los distribuidores finales y los envasadores deben tener copia de

las facturas de los productos que adquieren y conservarlas durante
5 afios junto con los andlisis de control de calidad.

7. Métodos de prueba

Parala verificacion de las especificaciones que se establecen en esta Norma se deben aplicar 1os métodos de prueba
gue a continuacion se describen:

7.1 Densidad relativa.

Descripcion del método: Esta prueba se basa en larelacidn que existe entre €l peso de un volumen de una sustancia
y €l peso del mismo volumen de agua, a una temperatura dada.

7.1.1 Descripcion, limpiezay calibracion del picnémetro.

Para limpiar € picndmetro llenar €l interior del cuerpo con solucion limpiadora de &cido cromico y dejar reposar
durante varias horas, posteriormente vaciar €l picndmetro y enjuagar abundantemente con agua, eliminar los residuos
de agua enjuagando € picndmetro vacio con varias porciones de acohol etilico y finalmente con éter, dgjar secar
completamente o bien enjuagar con acetonay secar por medio de succién de aire.

Usar el mismo tratamiento para limpiar € termOmetro y la tapa. Para manipular € picndmetro usar guantes o
pinzas.

7.1.2 Calibracién del picnémetro.

A menos que se indique otra cosa, efectuar esta calibracidn y todas las mediciones a 298 K (25°C) ensamblar y
pesar €l picndmetro vacio y seco en una balanza analitica, registrando el peso en gramos, hasta la cuarta cifra decimal.
Retirar la tapa del tubo capilar y e tapdn esmerilado con € termémetro. Llenar € picndmetro con agua destilada
recientemente hervida, enfriar a 293 K (20°C) colocar cuidadosamente el tapdn esmerilado con el termémetro adaptado
(cuidadosamente) y dejar que el exceso de agua salga por el tubo capilar. Verificar que no haya burbujas en el interior
del cuerpo y capilar, colocar € picnémetro lleno y ensamblado, pero sin tapa, en un bafio a 298 K (25°C). El nivel de
agua del bafio quedara arriba de la marca de graduacion del picndmetro. Al llevar a la temperatura exacta de 298 K
(25°C) gjustar el volumen del tubo capilar, de tal manera que € menisco del liquido quede tangente a aforo. Secar muy
bien el exterior y boca del capilar. Colocar la tapa gjustéandola bien. Sacar € picndmetro y secarlo escrupulosamente
por todo el exterior con papel absorbente hasta que no queden gotas ni rastros de humedad, tener especial cuidado con
labase del ramal y en la comisura de la junta del tapon esmerilado con el cuello del cuerpo. Registrar el peso hasta la
cuarta cifra decimal. Calcular el peso del agua contenida en el picnémetro como sigue: C = B - A; en donde B es €
peso en gramos del picnémetro Ileno con agua (en gramos); A es el peso del picndmetro vacio en gramos; C es € peso
del agua (en gramos).

7.1.3 Procedimiento.

Proceder como se indica en el parrafo para calibracion sustituyendo el agua por la muestra. Calcular e peso de la
muestra. La densidad especifica de la muestra se calcula mediante la siguiente formula DR = D/C. En donde DR es la
densidad relativa de la muestra; D es el peso en gramos de la muestra; C es el peso en gramos del agua.

7.2 Residuo no vol &til.

7.2.1 Descripcion del método: En una capsula a peso constante se evapora 40 mL de alcohol en bafio Mariay se
deseca a 378 K (105°C) durante una hora, € peso del residuo no es mayor de 1 mg.

7.3 Grado alcohdlico.

7.3.1. Este método consiste esencialmente en la extracciéon del alcohol por medio de un proceso de destilacion y
ademés de la determinacion de la densidad relativa del destilado obtenido y la posterior interpolacion por medio de
tablas del porcentaje del contenido de alcohol.

7.3.2 Uso de latabla: Con la densidad relativa del destilado, localizar en la columna 3 el valor més cercano a esta
densidad, en la columna 1 encontrar para el valor del porcentaje en volumen de alcohol y en la columna 2 el porcentaje
en peso; s la densidad relativa del destilado se encuentra entre 2 valores de la tabla, calcular la media aritmética de
estos valoresy si ladensidad de la muestra esigual o menor, se utiliza el valor inferior y si es mayor, e valor superior.
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TABLA 1. OBTENCION DEL GRADO ALCOHOLICO POR INTERPOLACION.

% viv % EN PESO 298 K (25°C) 288,56 K (15.56°C)
68,00 60,33 0,8887 0,8948
68,64 61,00 0,8871

69,00 61,38 0,8862 0,8923
69,59 62,00 0,8848

70,00 62,44 0,8837 0,8899
70,52 63,00 0,8824

71,00 63,51 0,8812 0,8874
71,46 64,00 0,8801

72,00 64,59 0,8787 0,8848

7.4 Etanol.

Seguir el método indicado en la FEUM 6a. Edicidn, pagina 370.

7.5 Valoracion de octaacetato de sacarosa.

7.5.1 Descripcion del método: En una capsula evaporar a sequedad 25 mL de alcohol desnaturalizado, secar €
residuo durante 1 hora a 378 K (105°C) transferido a un matraz cénico de 500 mL con 50 mL de alcohol a 70%,
neutralizar la solucién con hidréxido de sodio 0.01 N, usando fenolftaleina como indicador, afiadir 25 mL de hidréxido
de sodio 0.01 N conectar a un condensador y someter a reflujo con sistemas de vapor durante 1 hora, posteriormente
titular el exceso de dcali con &cido sulfarico 0.01 N usando fenolftaleina como indicador, correr un blanco para una
titulacion residual, cada mL de hidréxido de sodio 0.01 N solucién valorada equivale a 8,483 mg de octaacetato de
sacarosa.

7.6 Vaoracion de benzoato de denatonium (Bitrex).

7.6.1 Descripcion del método.- Solucién buffer: Disolver 9,23 g de fosfato dibasico de sodio anhidro en 800 mL de
agua, gjustar la solucién con é&cido citrico saturado a un pH de 4 + 0.1 aforar con agua a 1000 mL y mezclar.
Preparacion del estéandar: Disolver 25 mg de benzoato de denatonium en agua, transferir a un matraz volumétrico de
500 mL y aforar. Preparacion del problema: Llevar a sequedad 200 mL de alcohol desnaturalizado, transferir €l residuo
aun matraz volumétrico de 25 mL correr un blanco en condiciones similares.

7.6.2 Procedimiento: Transferir 10 mL de cada una de las soluciones a un embudo de separacion (por separado)
afadir 40 mL de la solucién buffer, 10 mL de una solucion (1:1000 v/v) de azul de bromofenol en cloroformo, 60 mL
de cloroformo, agitar durante 2 minutos y dejar reposar 15 minutos, pasar la capa cloroférmica a través de algodon
mojado con cloroformo, recibir cada una en un matraz volumétrico de 100 mL.

Repetir la extraccion con 20 mL de cloroformo recibiendo los extractos filtrados en su respectivo matraz
volumétrico aforar con cloroformo, determinar la absorbancia a 410 nm calcular la concentracion de benzoato de
denatonium mediante la Ley de Beer.

7.7 Valoracion de metil isobutil cetona.

7.7.1 Identificacion: El espectro de absorcion infrarrojo de una delgada capa entre cristales de cloruro de sodio
exhibe la absorcién méxima en las siguientes longitudes de onda en um: 5,81 (vs), 6,80 (m), 7,00 (m), 7,09 (m), 7,29
(vs), 7,72 (m), 8,06 (m), 8,31 (sh), 8,53 (s) y 8,91 (m).

7.7.2 Gravedad especifica: No més de 0,799 indicando no menos de 99,0% de C 6 H12 O.

7.7.3 Acidez: Mezcle 15,0 mL con 15 mL de alcohol neutro, afiada fenolftaleina ST y titule con 0,050 N hidréxido
de sodio, no més de 0,40 mL se requieren para su neutralizacion.

7.7.4 Residuo no volétil: Evapore 50 mL en una cdpsula de porcelana en un bafio de vapor y seque a 378 K (105°C)
por una hora, e peso del residuo no debe exceder de 4 mg (0.008%).

7.8 Prueba de resistencia al impacto.

7.8.1 Objetivo.- Comprobar la resistencia a impacto de una botella de pléastico en libre caida y con e contenido
total de liquido.

7.8.2 Preparacion de la muestra.- La botella se llena con agua en su volumen total a 293 K + 2 K y se cierra
herméticamente manteniéndola en reposo durante 12 horasa293 K + 2K.

7.8.3 Procedimiento.- Dejar caer libre y verticalmente la botella muestra, llena con agua desde una altura de 150
cm sobre una superficie plana libre de escoriaciones e impurezas. Pasa la prueba cuando ninguna de las muestras se
rompa o presente fuga por deformacién.
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8. Etiquetado

8.1 El etiquetado del recipiente que contenga este producto, debe llevar en un lugar visible en forma indeleble en
tinta color azul, formato horizontal o vertica y caracteres de tamafio proporcional a envase y facilmente legible los
siguientes datos:

- Nombre genérico del producto: Alcohol etilico desnaturalizado, nombre comercial del producto, marca o

logotipo.

- Domicilio del titular del registro, razén social 0 nombre y domicilio del fabricante importador y proveedor.

- NUmero de registro de la SSA.

- El "Contenido Neto" de acuerdo con las disposiciones de la Secretaria de Comercio y lo autorizado bajo

proyecto de marbete por la Secretaria de Salud.

- Lote

- Antiséptico y germicida de uso externo material de curacion.

- Alcohol desnaturalizado, NO DEBE BEBERSE (L etra con tamafio igual alatipografia mayor de la etiqueta).

- Peligro inflamable.

- No se dgje a acance de los nifios.

- No se deje destapado.

- Evite el contacto con los ojos.

- Desnaturalizante: Nombre del desnaturalizante y por ciento del mismo.

- L os datos deben estar en idioma espafiol sin perjuicio de que también puedan aparecer en otros idiomas.

8.2 Los materiales de empaque deben proteger a producto para que resista transporte y almacenamiento en los
diferentes climas del pais.

8.3 Marcado en &l embalagje.

Deben anotarse los datos necesarios para identificar el producto y todos aguellos otros que se juzguen convenientes,
tales como |as precauciones que deban tenerse en e manejo de los embal gjes.

9. Muestreo

Se recomienda €l uso de la Norma Oficial Mexicana NOM-Z-12-1992. “Muestreo paralainspeccion por atributos’.

10. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma no concuerda con ninguna norma internacional.

11. Bibliografia

11.1 Ley Genera de Salud. Secretaria de Salud. México, D.F.

11.2 Reglamento de la Ley Genera de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos,
Productosy Servicios. Secretaria de Salud. México, D.F.

11.3 Farmacopea de |os Estados Unidos Mexicanos, 6. edicion.

11.4 Tratado de Microbiologia B.D. Davis 3a. Ed. P4g. 1030, Editorial Salvat, Boletin de la Oficina Nacional de
Normas, Vol. 9, Pag. 424-425, U.S.P. XXI, Pég. 24.

11.5 Merck Index 10a. Ed. Inc. Raluvax USA, Pags. 454 y 1401.

12. Observancia

Lavigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal redlizara
laverificacion y lavigilancia que sean necesarios.

13. Vigencia

La presente Norma entrard en vigor con carécter obligatorio a dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

México, D.F., a29 de noviembre de 1996.- El Director Genera de Control de Insumos para la Salud, Francisco J.
Higuera Ramirez.- Rubrica.
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APENDICE A (NORMATIVO)
ALCOHOL ETILICO DE 96°G.L. SIN DESNATURALIZAR.

A.1 Especificaciones.
El producto objeto de esta Norma debe cumplir con las siguientes especificaciones.

A.1.1 Fisicas.

Color: Incoloro

Olor: Caracteristico
Apariencia Liquido transparente.
A.1.2 Quimicas.

El alcohal etilico (Etanol) 96°G.L., debe cumplir con las especificaciones quimicas indicadas en la FEUM. 6a.
Edicion, Pag. 370.

A.1.3 Metanol: No debe haber, de acuerdo al método descrito en la FEUM, 6a. Edicion, Pag. 370.

A.2 Muestreo.

Se recomienda el uso de laNorma Oficia Mexicana NOM-Z-12-1992 “Muestreo para la inspeccion por atributos’.

A.3 Métodos de prueba.

ALCOHOL

CH3 CH2 OH
C2H5OH PM 46,07

Contiene no menos de 92,3 y no més de 93,8 por ciento por peso, que corresponden a no menos de 94,9 y no més
de 96 por ciento, por volumen a 288,56 K (15,56°C) de alcohol.

A.3.1 Descripcion: Liquido incoloro, claro, volatil y mévil. Aln en bajas temperaturas se volatiliza rgpidamente.
Olor suave caracteristico y sabor ardiente. Es inflamable. Hierve cercade 351 K (78°C).

A.3.2 Solubilidad: Miscible con agua, éter y cloroformo.

A.3.3 Ensayos de identidad.

A.3.3.1 Mezclar 5 gotas de la muestra en un pequefio vaso con 1 mL de solucion acuosa (1:100) de permanganato
de potasio y 5 gotas de solucién 2 N de acido sulfurico, tapar € vaso inmediatamente con un papel filtro humedecido
con una solucion recientemente preparada por disolucion de 0.1 g de nitroferricianuro de sodio y 0,25 g de piperazina
en 5 mL de agua. Se produce un intenso color azul sobre € papd filtro. El color empieza a palidecer después de
algunos minutos.

A.3.3.2 A 5 mL de una solucién 1 en 10 de la muestra agregar 1 mL de solucion 1 M de hidréxido de sodio,
entonces agregar lentamente (en aproximadamente 3 minutos) 2 mL de solucién 0.1 N de yodo. Se desarrolla un olor a
yodoformo y se forma un precipitado amarillo después de 30 minutos.

A.3.4 Densidad MGA 0251. Entre 0,812 y 0,816 a 288,56 K (15,56°C).

A.3.5 Acidez. En un matraz con tapon esmerilado depositar 50 mL de agua recientemente herviday 50 mL de la
muestra; agregar algunas gotas de solucién indicadora de fenolftaleinay se titula con solucidn 0,02 N de hidréxido de
sodio hasta coloracion rosa que debe persistir durante 30 segundos. Para su neutralizacion son necesarios no mas de
0,9 mL de solucion 0,02 N de hidréxido de sodio.

A.3.6 Residuo no vol&til. En una cipsula a peso constante se evaporan 40 mL de acohol en bafio Mariay se deseca
a 378 K (105°C) durante 1 hora: El peso del residuo no es mayor de 1 mg.

A.3.7 Sustancias insolubles en agua. En un volumen igual de agua se diluye el alcohol, la mezcla permanece clara
durante 30 minutos después de haberse enfriado a 283 K (10°C).

A.3.8 Aldehidos e impurezas orgénicas. En una probeta con tapén esmerilado, previamente lavada con acido
clorhidrico enjuagada con aguay finalmente con una porcion de la muestra, depositar 20 mL del alcohol por ensayar,
se enfria e contenido a aproximadamente 288 K (15°C) y se agrega con pipeta perfectamente limpia 0,1 mL de
solucién 0,1 N de permanganato de potasio, anotar exactamente el tiempo de adicion. Mezclar enseguidainvirtiendo la
probetay dejar reposar a 288 K (15°C) durante 5 minutos. La coloracién rosa no desaparece por completo.

A.3.9 Alcohol amilico, sustancias carbonizables y no volé&tiles, etc. En una cdpsula de porcelana a peso constante,
protegida del polvo, degjar evaporar 25 mL de la muestra, hasta que la cdpsula quede humedecida. No se produce
coloracion roja o café cuando se agregan agunas gotas de &cido sulfurico.

A.3.10 Aceite de cereales. Humedecer un trozo de papel absorbente inodoro y limpio con una mezcla de 10 mL de
alcohol, 5 mL de aguay 1 mL de glicerol; dejar evaporar espontaneamente. No se percibe olor extrafio cuando se han
evaporado las Ultimas huellas del acohal.
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A.3.11 Acetona y alcohol isopropilico. Seglin método de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 6a.
Edicion.

A.3.12 Metanol. Seguir el método de la FEUM 6a. Edicion, Pag. 371. No debe detectarse.

A.4 Conservacion. En recipientes herméticamente cerrados y aejados del fuego.

A.4.1 Prueba de resistencia al impacto (ver numeral 7.8).

A.5 Marcado, etiquetado, envasey embalgje.

A.5.1 Marcado y etiquetado.

A.5.1.1 Marcado en el envase.

Cada envase del producto debe llevar una etiqueta o impresion permanente, visible e indeleble en tinta color rojo
formato horizontal o vertical en caracteres de tamafio proporcional a envase, con los siguientes datos:

- Nombre genérico del producto: Alcohal etilico de 96°G.L. sin desnaturalizar. Nombre comercial del producto

gue no sugiera bebida a cohdlica.

- Alcohol Etilico sin desnaturalizar.

- L as presentaciones deben ser entre 200 mL y 1000 mL.

- Grado alcohdlico real a288 K (15°C) en laescala Gay Lussac.

- Nombre o razon social del fabricante, envasador o reenvasador del producto o propietario del registro y

domicilio donde se elabore & producto.

- NUmero de registro de la SSA.

- Numero de lote.

- Producto inflamable.

- No se deje destapado, evite & contacto con los ojos.

- No se dgje a acance de los nifios.

- Prohibida su venta a menores de 18 arios (en caracteres grandes como € NO DEBE BEBERSE).

- NODEBE BEBERSE.

- Laleyenda“HECHO EN MEXICO".

A.5.1.2 Marcado en el embalgje.

Deben anotarse los datos necesarios para identificar el producto y todos aguellos otros que se juzguen convenientes,
tales como |as precauciones que deban tenerse en e manejo de los embal gjes.

A.5.2 Envase.

El producto objeto de esta Norma, se debe envasar en recipientes de tipo sanitario, elaborados con materiales
resistentes a las distintas etapas del proceso de fabricacion, a las condiciones habituales del almacenaje, de tal
naturaleza que no reaccionen con el producto, no se disuelvan alterando las caracteristicas fisicas, quimicas y
sensoriales o produzcan sustancias toxicas.

No se podra utilizar envase de vidrio ni reciclable.

Ni reutilizar el envase para envasar productos de consumo humano.

Evitar nombre o figuras alusivas a bebidas alcohdlicas.

Los datos deben estar en idioma espafiol sin perjuicio de que también puedan aparecer en otros idiomas.

A.5.3 Embagje.

Para el embalgje del producto objeto de esta Norma en envases menores se deben usar cgjas de cartén o envolturas
de algun otro material apropiado, que tengan la debida resistenciay que ofrezcan la proteccion adecuada a los envases
para impedir su deterioro exterior, y a la vez faciliten su manipulacion en el amacenamiento y distribucion de las
mismas, sin exponer a las personas que |os manipulen.

A.5.3.1 Las presentaciones del alcohol etilico de 96°G.L. sin desnaturalizar deben ser iguales o entre 200 mL y
1000 mL y hasta de 20 L para hospitales y dependencias del Sector Salud.

No se puede vender agranel al publico.

*> Se entiende por granel el producto no envasado, ni debidamente etiquetado.
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APENDICE B (NORMATIVO)
ESPECIFICACIONES DE LOS LABORATORIOS O PLANTAS ENVASADORAS O REENVASADORAS DE
ALCOHOL

B.1 GIRO: Fabrica o laboratorio de produccién de material de curacion o amacén de acondicionamiento,
distribucién y deposito de material de curacion.

B.2 Los establecimientos deberédn cumplir con la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Control
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productosy Servicios.

B.3 El propietario del establecimiento deberd dar aviso de funcionamiento y solicitar la autorizacién de un
responsable quimico.

B.4 El establecimiento debera de contar con un laboratorio de control de calidad para analizar la materia prima
(alcohal etilico de 96°G.L.) y e producto terminado, para que éstos cumplan con las especificaciones de esta Normay
las de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, o bien realizar los andlisis a través de un laboratorio auxiliar
autorizado por la Secretaria de Salud.

B.5 Los pisos, paredes y divisiones del establecimiento deberén ser de material liso u otro material que facilite su
limpieza.

B.6 En e lugar de envasado se deberd contar con extractor, sus almacenes deberan tener divisiones, ya sea con
malla ciclénica u otro material fécil de limpiar.

B.7 Sus instalaciones de envasado deberan contar con méquinas |lenadoras, ya sea por gravedad o por vacio, en su
caso, que tengan integrado motor antiexplosivo.

B.8 Integrar filtros durante su llenado para evitar que el acohol puedallevar particulas en suspension.

B.9 Los tanques de almacenamiento metdlicos o de otro material que contengan el acohol deben de estar
debidamente aterrizados a fin de evitar cargas estéticas.

B.10 Deberén existir extintores en el nimero solicitado por la Secretaria del Trabajo y Previsién Social.

B.11 En el &reade fabricacion deberan existir lamparas antiexplosivas.

B.12 Los enchufes deberén ser antiestaticos y de seguridad.

B.13 Deberan contar con agua potable y servicios sanitarios para el personal.

B.14 No debe haber sustancias toxicas, ni existencias de alcohol metilico en estos establecimientos.

B.15 Deberén existir anuncios y leyendas de precaucién indicados por la Secretariadel Trabajo y Prevision Social.

B.16 Los establecimientos deberdn contar con su Guia de Buenas Practicas de Fabricacion y sus Manuales de
Control de Calidad y Seguridad.

B.17 El responsable quimico debe tener registro de los examenes de cada lote envasado de que el alcohol no
contiene metanol, y el resultado de un examen de un laboratorio de control de calidad externo parael mismo tramite.

B.18 Los distribuidores finales y los envasadores deben tener copia de |as facturas de los productos que adquieren y
conservarlas durante 5 afios junto con los andlisis de control de calidad.

NOM-138-SSA1-1995 9



