Lunes 28 de abril de 2014 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion)

MODIFICACION de la Tabla No. 5 del punto 7.6.3.2.7, de la Norma Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012,
Productos y servicios. Formulas para lactantes, de continuacién y para necesidades especiales de nutricion.
Alimentosy bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias
y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba.

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

MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Regulacion y Fomento Sanitario,
con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39, de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal;
4, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o0., fraccion XXII, 17 bis, fraccion Ill, 115, fracciones IV
y VI, 194, fraccion I, 195, 199, 210, 212, 215, fracciones I, I, lll y IV y 216, de la Ley General de Salud; 38,
fraccion Il, 40, fracciones |, Xl y XIl, 41, 43, 47, fraccién IV, 51 y 52, de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28, del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 1o., fraccion XlI, 25,
137, 138, 139, 140, 141, 142, 143, 144, 145, 146, 147, 148, 149, 150 y 151, del Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios, y 3, fracciones |, incisos ¢, d y | y Il y 10, fracciones IV y VIII, del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 10 de septiembre de 2012, se publico en el Diario Oficial de la Federacion la Norma Oficial
Mexicana NOM-131-SSA1-2012, Productos y servicios. Formulas para lactantes, de continuacion y para
necesidades especiales de nutricion. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad.
Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba;

Que en términos de lo dispuesto por el punto 15.1, del apartado de vigencia de dicha Norma Oficial
Mexicana, ésta entré en vigor el 8 de enero de 2013, fecha en que transcurrieron los 120 dias naturales
posteriores al de su publicaciéon en el Diario Oficial de la Federacion, a que hace referencia la disposicién
sefialada;

Que conforme a lo establecido en el parrafo tercero del articulo 51, de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, la modificacion de las normas oficiales mexicanas sin seguir el procedimiento para su
elaboracién, referida en el parrafo segundo del citado precepto, sera aplicable, siempre que no se creen

nuevos requisitos o procedimientos ni se incorporen especificaciones mas estrictas;

Que derivado de los resultados de estudios recientes de la Sociedad Europea de Gastroenterologia,
Hepatologia y Nutricion, Comité sobre Nutricion (European Society for Paediatric Gastroenterology,
Hepatology, and Nutrition Committee on Nutrition) y de la Organizacién Mundial de la Salud, se consider6
necesario actualizar los limites méaximos de las vitaminas A y D en las férmulas para lactantes con
necesidades especiales de nutricion pretérmino y en consecuencia modificar la Tabla No. 5, de esta Norma a
efecto de que las formulaciones sean acordes con las especificaciones contenidas en la Enteral de nutrientes
de alimentacion para prematuros bebés: Comentario desde la Sociedad Europea de Gastroenterologia,
Hepatologia y Nutricibn Comité sobre Nutricion, de la Sociedad Europea de Gastroenterologia, Hepatologia y
Nutricion, Comité sobre Nutricion disponible para su consulta en

http://espghan.med.up.pt/pdf_files/Enteral_nutrient_supply_preterms_print_version.pdf;

Que también se prevé la eliminacion de los limites minimos de dichas vitaminas como lo sefala la
Organizacion Mundial de la Salud, en su articulo Alimentacién 6ptima de los bebés con bajo peso al nacer,
disponible en la siguiente direccion electrénica para su consulta:
http://whglibdoc.who.int/publications/2006/9789241595094 _eng.pdf;
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Que el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, el 3 de abril de
2014, aprobé la modificacion de la Tabla No. 5, del punto 7.6.3.2.7, de la Norma Oficial Mexicana NOM-131-
SSA1-2012, Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de continuacion y para necesidades especiales
de nutricién. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y
especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba, publicada en el Diario Oficial de

la Federacion el 10 de septiembre de 2012, y

Que la Modificacion se sometid al proceso de mejora regulatoria previsto por la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, indicando que dicha modificacion no afecta a la industria actualmente
establecida, obteniéndose la exencidon de Manifestacion de Impacto Regulatorio por parte de la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria el 16 de abril de 2014; he tenido a bien expedir y ordenar la publicacion de la

siguiente

MODIFICACION DE LA TABLA No. 5DEL PUNTO 7.6.3.2.7, DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-
131-SSA1-2012, PRODUCTOSY SERVICIOS. FORMULASPARA LACTANTES, DE CONTINUACION Y
PARA NECESIDADES ESPECIALES DE NUTRICION. ALIMENTOSY BEBIDASNO ALCOHOLICASPARA
LACTANTESY NINOSDE CORTA EDAD. DISPOSICIONESY ESPECIFICACIONES SANITARIASY
NUTRIMENTALES. ETIQUETADO Y METODOS DE PRUEBA

UNICO.- Se modifica la Tabla No. 5 del punto 7.6.3.2.7, de la Norma Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-
2012, Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de continuacion y para necesidades especiales de
nutricion. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones vy
especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y métodos de prueba, publicada en el Diario Oficial de

la Federacion el 10 de septiembre de 2012, para quedar como sigue:

Tabla No. 5
Vitamina Limite minimo /100 kcal Limite méximo /100 kcal
Vitamina A No aplica 740 ug ER™ 0 2442 U.I.
Vitamina D No aplica 8,75 ug calciferol o 350 U.I.
Vitamina E 2mg a-TE® 0 3 ULL. 8mg a-TE® 0 12 U.I.
(1) ER equivalentes de retinol
(2) a-TE Alfa tocoferoles
TRANSITORIO

UNICO.- La presente modificacién entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de

la Federacion.
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 21 de abril de 2014.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, Mikel

Andoni Arriola Pefialosa.- Ruabrica.



