24/3/2021 Comenlarios CANIPEC: Norma Oficial Mexicana de Emergenci... - Contacto CONAMER

Comentarios CANIPEC: Norma Oficial Mexicana de Emergencia
NOM-EM-022-SE/SSA1-2021 _1

V- (PR-Ro0OU (006

Madelyn Guerrero Lugo<mgl@canipec.org.mx>

mie 24/03/2021 03:45 p.m,

para:Didgenes Hernandez Chavez <diogenes.hernandez@economia.gob.mx>;

CcCarlos Berzunza Sanchez <crb@canipec.org.mx>; Luis Garcia <lgarcia@gep.com.mx>; conamer@conamer.gob.mx
<conamer@conamer.gob.mx>; Contacto CONAMER <contacto@conamer.gob.mx>;

ImportancizAlta

) 1 dato adjunto e i e
U] djun { COMISION NACIONAL DE |

i

Comentarios CANIPEC_Norma de Emergencia CIS_CONAMER_24_03_21+.pdf; 1 VMEJORA REGULATORIA @
CONTROL DE GESTION |

i

P |

Lic. Diégenes Hernandez Chavez |7 4 MAR 2011 E |

Direccion General de Normas
Coordinacion de Normas Oficiales Mexicanas
SECRETARIA DE ECONOMIA (SE).

Estimado Lic. Hernandez Chavez:
Esperando se encuentre muy bien y sus seres queridos también.

Por medio del presente, a fin de asegurar el acceso de la poblacién a los alcoholes en gel o solucién,
para uso en manos, productos de gran importancia al ser esenciales para hacer frente a la emergencia
sanitaria en la que nos encontramos desde el afio pasado, nos permitimos solicitar a ustedes, sean
considerados nuestros comentarios con relacién a la Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-
022-SE/SSA1-2021 “Especificaciones Generales para Antisépticos Tépicos a base de alcohol etilico o
isopropilico ~ Informacion Comercial y Sanitaria”, publicada en el portal de CONAMER el pasado 10 de marzo
del afo en curso, con nimero de expediente 03/0028/100321.

Acompafo el presente con la carta de solicitud firmada por nuestro Director General, la cual describe los
comentarios mencionados anteriormente.

Sin otro particular, agradeciendo de antemano su atencién, quedamos a disposicion para proporcionar
cualquier informacion adicional que considere pertinente para poder atender la presente solicitud

Saludos cordiales

Madelyn

QFB Madelyn Guerrero Lugo

Gerente de Asuntos Regulatorios

Camara Nacional de fa Industria de Productos Cosméticos

Asociacion Nacional de la Industria del Cuidado Personal y del Hogar A.C.
Roberto Gayol # 1218, Col. del Valle - Benito Juérez

03100, México, CDMX,

Tel. (52-55) 55-75-21-21 ext. 1003

e-mail: mgl@canipec.org.mx

httos:/imail. economia anb mxlnwalfviewmadslzRaadMace analam 2 HamiFie A ARL AFAC AT ARA AT TR LA L IRAFATAAR A AL 5 S s s



24/3/2021 Comenlarios CANIPEC: Norma Oficial Mexicana de Emergenci... - Contacto CONAMER

@‘ e A @\
‘ i‘"ﬁlu zca bien ‘5‘?«‘{*‘

cADIGO COSMEP siéntase mejor e

® CANIPEC

i
| |
|
|
f
Induegtriy ded Cuicdade Parsonal y ol Hogar ]

i y‘llf:“"

P erer | @;’“5

CANIPEC i

H o CANIPECHMX Pz arma = Dot Puutewans ‘N\:;’t:ﬁa.lm

Nueva sede: Roberto Gayol 1219, col del Valle, Benito Judrez www.canipec.org.mx

Esta comunicacion es para uso exclusivo del destinatario y contiene informacion que puede ser privilegiada,
confidencial o de derechos de autor en términos de la legislacion aplicable. Cualquier mal uso, divulgacién,
distribucion o copia de esta comunicacion estd estrictamente prohibida por lo que se perseguirdn las consecuencias y
acciones correspondientes en términos legales y de las politicas de los afiliados a CANIPEC.

Si recibio esta comunicacion por error favor de notificar al remitente y eliminarla para prevenir dichas consecuencias.
No imprima este mensaje si no es realmente necesario. El Medio Ambiente es cosa de TODOS.
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Dr. Roberto Gayol 1219, Col. Del Valle Centro,
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Industria del Cuidado Personal y del Hogar & Tels. (55) 5575-21-21 / (55) 5575-2111

Ciudad de México, a 24 de marzo de 2020

Asunto: Comentarios respecto de la Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-022-
SE/SSA1-2021 “Especificaciones Generales para Antisépticos Tépicos a base de alcohol etilico o
isopropilico — Informacién Comercial y Sanitaria”

Lic. Didgenes Hernandez Chavez

Direccion General de Normas

Coordinacion de Normas Oficiales Mexicanas
SECRETARIA DE ECONOMIA (SE).

Estimado Lic. Hernandez Chavez:

Nos referimos a la Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-022-SE/SSA1-2021
“Especificaciones Generales para Antisépticos Topicos a base de alcohol etilico o
isopropilico — Informacion Comercial y Sanitaria, publicada en el portal de¢ CONAMER el 10 de
marzo del afio en curso, con nimero de Expediente 03/0028/100321, la cual tiene como objetivo
establecer los requisitos y las especificaciones sanitarias y comerciales que deben cumplir los
procesos de preparacién, mezclado, produccion y distribucién de los antisépticos topicos a base de
alcohol etilico o isopropilico o sus mezclas, en gel o solucioén, asi como sefialar los métodos de
prueba para la verificacion de las mismas.

Al respecto, la Camara Nacional de la Industria de Productos Cosmeéticos y la Asociacién
Nacional de la Industria de Productos del Cuidad Personal y del Hogar A.C. (CANIPEC) y sus
empresas afiliadas, a fin de asegurar el acceso de la poblacion a los alcoholes en gel o
solucién, para uso en manos, productos de gran importancia al ser esenciales para hacer
frente a la emergencia sanitaria en la que nos encontramos desde el afio pasado, nos
permitimos solicitar a ustedes, sean considerados nuestros siguientes comentarios:

1. En ausencia de agua y jabon, la limpieza de las manos con alcohol en gel o solucion ha
permitido atender la emergencia sanitaria en la que nos encontramos, por lo que clasificar
el producto como, producto higiénico, clase I-Bajo Riesgo, estableciendo reglas claras de
cumplimiento alineadas a lo ya establecido en el marco normativo vigente, permitira el
acceso de la poblacién a este producto que es prioritario en estos momentos.

e Conforme con lo establecido en la NOM-050-SCFI-2004, la denominacién comercial
debe corresponder a la marca del producto, no a la denominacién genérica o
descripcion del producto como viene sefialado en la propuesta.

e La denominacion genérica y especifica del producto corresponde a solucién
antiséptica o gel antiséptico para manos a base de alcohol. Es importante
establecer claramente en que parte del cuerpo debe aplicarse el producto, a fin de
evitar una accién involuntaria de riesgo.

Asociacion Nacional de la Industria de Productos del Cuidado Personal y del Hogar, A.C. @ canipec.org.mx
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e Conforme con lo establecido en la NOM-137-SSA1-2008, los dispositivos médicos
formulados, deben tener en su etiqueta o contraetiqueta la formula cualitativa o la
declaracion de sus principios activos contenidos, por lo que consideramos que la
denominacion genérica y especifica no requiere incluir el tipo de alcohol utilizado,
pues este ya se encontrard listado en los ingredientes. Adicionalmente, la misma
norma de emergencia resalta los dos Unicos tipos de alcohol permitidos para su uso
en este tipo de productos.

e Apoyamos la inclusiéon de leyendas precautorias, considerando que las mismas sean
claras y esten relacionadas con la funcion y uso del producto, a fin de promover un
uso correcto sin generar confusién o desmotivar su uso, porlo que proponemos las
siguientes:
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Distribuir y frotar en las manos durante al menos 30 segundos.
Tapar después de su uso.

No ingerir.

Evitar el contacto con los ojos, puede irritar.

Producto inflamable.

No se deje al alcance de los nifios.

Manténgase en un lugar fresco, lejos de los rayos del sol.
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Lo anterior basado en los principios de etiquetado facilmente entendible por el consumidor
y en contraposicion de algunas leyendas previstas en el proyecto de NOM-EM, como por
ejemplo:

« No comer, beber ni fumar durante su aplicacién. (Cuando este es un producto que se esta
aplicando al ingreso a centros de consumos de alimentos y bebidas).

< Nocivo en caso de ingestion. (Que parece repetitivo con la leyenda ya prevista de no
ingerir)

< Puede irritar las vias respiratorias. ( Esto parece mas un peligro que un riesgo, ya que la
exposicién en un uso normal o cotidiano del producto no puede causar irritacion de vias
respiratorias, toda vez que es aplicado en manos)

+» Producto y vapores inflamables. (Que parece repetitivo con la leyenda ya prevista de
producto inflamable)

% Si se necesita consejo médico, tener a la mano el envase o la etiqueta. (Estos productos
son destinados a la higiene de manos, por lo que si su seguridad esta comprobada, no
requiere de una consulta al médico)

% Leyenda que indique la temperatura de almacenamiento y no exponer al sol. (El uso
cotidiano de estos productos dificilmente va a permitir a los consumidores estar
revisando la temperatura de los mismos)

2. Afin de que los consumidores tengan acceso rapido a los alcoholes en gel o solucién, para
uso en manos, seguros y eficaces, es importante mantener la evaluacion de los productos,
através de CCAyAC, previo a la solicitud de registro sanitario, como un mecanismo de apoyo
a la propia autoridad a fin de agilizar la emisién del registro sanitario.

3. Consideramos importante coordinar acciones de parte del Sector Privado para coadyuvar
con la labor de vigilancia que ejerce COFEPRIS, a fin de evitar que se comercialicen
productos que no cumplan con los lineamientos que garanticen su eficacia y seguridad.

Asociacion Nacional de la Industria de Productos del Cuidado Personal y del Hogar, A.C. @ canipec.org.mx
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Industria del Cuidado Personal y del Hogar

4. Finalmente, hacemos de su conocimiento que nos encontramos analizando a detalle los
diferentes apartados contemplados en la noma, por lo que en caso de tener comentarios
adicionales que permitan fortalecer el proyecto y garantizar que estos productos tengan una
reglamentacion adecuada, nos permitiriamos ponerlos a su consideracién mas adelante.

Sin otro particular, agradeciendo de antemano su atencién, quedamos a disposicion para
proporcionar cualquier informacion adicional que considere pertinente para poder atender la presente

solicitud.

Atentamente
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Carlos R. Berzunza Sanchez
Director General

Asociacion Nacional de la Industria de Productos del Cuidado Personal y del Hogar, A.C. @ canipec.org.mx




