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Se emite Dictamen total (final) sobre el anteproyecto
denominzdo Proyecto de Normz Oficial Mexicana
NOM-201-58A1-2013, productos y servicios. Agua y
hielo para consumo humano, envasados y a granel,
Especificaciones sanitarias.

México, D.F, a 4 de diciembre de 2013

Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretarfa de Salud
Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-201-SSA1-2013,
productos y servicios. Agua y hielo para consumo humano, envasados y a granel. Especificaciones sanitarias,
asf como a su respectivo formulario de manifestacién de impacto regulatorio (MIR), ambos instrumentos
remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos por esta Comisién Federal de Mejora Regulatoria
(COFEMER), el dia 19 de noviembre de 2013, a través del portal de la MIRL. Lo anterior, en respuesta.a la
solicitud de ampliaciones y correcciones emitida por esta Comisién el dia 8 de diciembre de 2011, mediante

oficio COFEME/11/3114.

Al respecto, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 69-E, fraccién II, 69-G, 69-H y 69-] de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), esta COFEMER tiene a bien emitir el siguiente:

DICTAMEN TOTAL

L Consideraciones generales

El acceso al agua potable en cualquier poblacién es una condicién necesaria para su desarrollo. En México se
estima que mds de 74 millones de personas tienen disponibilidad de este liquido en sus viviendas, mientras
que el resto del total de los habitantes la obticnen de agua entubada fuera de la vivienda pero dentro del
terreno que habitan, de pozos, rios o arroyos, la llave pitblica, o de otra vivienda? (ver Figura 1). '

A nivel mundial, México ocupa una de las primeras posiciones en lo que respecta al consumo de agua
“embotellada. Estudios realizados por la consultora Beverage Marketing Corporation dan cuenta de ello. En
ese sentido, se ha estimado que el pais consume cerca det 13% de Ia produccién mundial del liquido en esta
modatidad, lo cual lo coloca en el tercer lugar entre los mayores demandantes, tan solo por detrés de Estados

_Unidos y China’.

! www.cofemermir.gob.mx

? hetp/fenentame.inegiorg.my/territoro/ agua/dispon.aspStemasT
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Figura 1: Evolucién en el porcentaje de la poblacién con servicio de agua
potable en México
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Fuente: Tnstituto Nacional de Estadistica y Geografta (INEGI)

En ese sentido, dicho estudio también se ha determinado que México representa el principal consumidor de
agua embotellada per cdpita a nivel global, con un consumo en promedio de 250 litros anuales por habitante
para 2011, y bajo un escenasio en donde, se ha calculado que, el consumo internacional del liquido en esta
modalidad resulta ser en promedio de 33 litros anuales per cpita.

Asimismo, el crecimiento de la demanda por este bien ha sido marcado. Particularmente, para 2006 se
reconocia a Italia como puntero en consumo per capita de agua embotellada, seguido por México; sin embargo
para 2011, la demanda en nuestro pafs auments de 20,290 a 28,470 millones de litros anuales, lo que ha
representads un incremento del 40% para el periodo descrito? (alrededor de 8% de crecimiento anual),
colocindose asf como la nacién con mayor consumo per cpita en el mundo.

Existen diversas teorfas que se han formulado sobre las razones por las que los consumidores sustituyen su
demanda entre “agua de la llave” y “agua embotellada®, en sus distintas modalidades; sin embargo, todas
coinciden en que se trata de una cuestién de las preferencias de los agentes, los cuales pueden estar buscando
distintos atributos entre estos productos, como pudieran ser, mayores garantias sobte los controles de calidad e
inocuidad del liquido, comodidad para su obtencidn, e incluso conocimiento preciso sobre su contenido
mineral.

De acuerdo al documento “Burbuja de compra — Comparativo de precios: Agua embotellada” realizado por la
Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECOY’, se determiné que los habitantes nacionales con niveles
de ingresos medios y bajos concentran la mayor cantidad de la demanda para esta clase de productos. Lo
anterior, implica que cualquier mejora en la calidad de estas bebidas tiene un impacto sobre la poblacién de
‘ manera transversal. En otras palabras, una politica piblica que dé cuidado y seguimiento a I calidad del agua
i - natural y mineral para comercializacién en el pais, favorece a la poblacién en su conjunto, al protegerla de
consumir productos que puedan ser nocivos para su salud y desarrollo.
|

Bajo estas consideraciones, la COFEMER tiene registro, como antecedente al anteproyecto, que desde el dia
18 de octubre de 2002, la SSA publicé en el Diario Oficial de lz Federacién (DOF) la Norma Oficial
Mexicana (NOM) denominada “NOM-201-SSA1-2002, Prodictos y servicios. Agua y hielo para consumo
humano, envasados y a granel. Especificaciones sanitarias”, con la finalidad de establecer las disposiciones ¥

* Ibidem.
¥ hetp:/Awww.profeco,gob. mx/encuesta/brujule/bruj_2007/bol4()_agua.asp
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especificaciones sanitarias que deben cumplir el agua y ¢l hielo, envasados y a granel, para consumo humano
en el territorio nacional (exceptuando a la que es consumida directamente de los sistemas de abastecimiento).

Dicha Norma, ha sido modificada en dos ocasiones, la primera el 17 de diciembre de 2010 y la segunda del 26
de diciembre de 2012; ambas realizadas a cfecto de adecuar el contenido de la norma a las disposiciones
juridicas que, sobre la materia, han sido publicadas por la SSA, particularmente, la publicacion de la NOM-
051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas
preenvasados-Informacion comercial y sanitaria® y el Acuerdo por el que se determinan los aditivos y
coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos alimenticios, su uso y disposiciones sanitarias (Acuerdo de
aditivos y coadyuvantes), respectivamente,

Por su parte, en lo que corresponde al plano nacional en materia de normas y acuerdos, también se han
identificado una serie de regulaciones que buscan prevenir los riesgos asociados a la salud humana por el
consumo de agua que no cumpla con las especificaciones referidas, mismas que se enlistan a continuacién:

L. NOM-051-SCFI/S5A1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no
alcohdlicas preenvasados-Informacidn comercial y sanitaria, ' '

Con la que se establece la informacién comercial y sanitaria que debe contener el etiquetado de los
alimentos y bebidas no alcohélicas preenvasados de fabricacién nacional o extranjera, y se determinan
las caracterfsticas de dicha informacién.

ii.  NOM-117-85A1-1994, Bienes y servicios. Método de prueba para In determinacion de cadmio,
arsénico, plomo, estafio, cobre, fletro, zinc y mercurio en alimentos, agua potable y agua purificada
por espectrometria de absorcidn atémica.

Que precisa los métodos de prueba de espectrometria de absorcién atémica para la determinacién de
cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio presentes en alimentos, bebidas, agua
purificada y agua potable. Cabe sefialar que esta Norma permite contar con elementos técnicos para
identificar y cuantificar la presencia de algunas de las sustancias reguladas en el anteproyecto en trato.

iii.  NOM-127-55A1-1994, Salud ambiental, agua para uso y consumo humano-Limites permisibles de
calidad y tratamientos a que debe someterse el agua para su potabilizacicn.

Que define los limites permisibles de calidad y los tratamientos de potabilizacién del agua parausoy
consumo humano, que deben cumplir los sistemas de abastecimiento piblicos y privados o cualquier
persona fisica o moral que la distribuya, er todo el territorio nacional.

iv.  NOM-251-§5A1-2009, Précticas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios. :

Que establece los requisitos minimos de buenas pricticas de higiene que deben observarse en el
proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios y sus materias primas a fin de evitar su
contaminacién a lo largo de.su proceso. Es importante precisar que dicha norma estd muy

¢ Publicada en el DOF el dia § de abril de 2010,

i Magalal
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relacionada con el anteproyecto, debido a que sefiala las pricticas a que se encuentran sujetos los
productores que comercialicen agua y hielo para consumo hurnano.

v.  Acuerdo por el que se determinan los aditivos y coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos
alimenticios, su uso y disposiciones sanitarias.

Este Acuerdo contempla disposiciones que determinan los aditivos y coadyuvantes que pueden ser
utilizados en los productos y sus disposiciones sanitarias, lo que incluye a aquellos bienes como los
que se refieren en el anteproyecto.

De esta forma, es claro que existe un marco regulatorio que prevé la normalizacién de los procesos
relacionados con la produccidn y consumo del agua y el hielo que se comercializan para consumo humano, en
sus distintas etapas; sin embargo, también resulta evidente que solo la NOM-201-85A1-2002, representa el
conjunto de herramientas juridicas a través de la cual se regula de manera especifica lo correspondiente a los
procedimientos, las caracterfsticas, el etiquetado especifico, las medidas de higiene, el transporte y las
condiciones de los establecimientos en donde se producen el agua y hielo cornercmhzables, en sus diversas
modalidades, para consumo humano.

Finalmente, esta Comisién observa que la Dependencia incluyé la modificacién de la Norma en el Programa
Nacional de Normalizacién 2013, argumentando, para tal efecto, el siguiente objetivo, justificacién y
fundamento legal:

“Objetivo: Revisar y actualizar las especificaciones y disposiciones sanitarias que deben
cumplir los establecimientos dedicados al proceso de agua y hielo para consumo humano.

Justificacién: Se hace necesaria su modificacién considerando que en el anteproyecto de [a
norma sobre calidad de agua en sistemas de abastecimiento, los limites méximos permisibles
de la calidad del agua, se actualizaron y en algunos casos se hicieron mds estrictos;
considerando que la NOM-201-58A1-2002, establece los limites permisibles para: agua
purificada, es necesario revisar los pardmetros y limites permisibles para que no existan
incongruencias en ambas normas por mencionar slgunos cjemplos, los limites mdximos
permisibles para arsénico, cadmio, fluoruros, niquel entre otros son mds laxos en Ia norma de
agua purificada; para plomo y selenio el ifmite permisible es igual en ambas normas.

Fundamento Legal: Articulos 39 de la Ley Orgédnica de la Administracién Publica Federal
(LOAPF); 4 de la LFPA; 3 fracciones XXIII y XXIV, 13 apartado a) fracciones I y II, 17 bis,
214, 262 y 265 de Ia Ley General de Salud (LGS); 38 fraccion II, 40 fracciones Iy XTI, 41 y 47
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN); lo. fraccion VII del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 28 y 33 del Reglamento de Ia
LFMN, 2 literal C fraccién II, 34 y 36 fraccién V del Reglamento Interior de la SS4; y 3
fraccién I inciso b y II del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccidn contra

Riesgos Sanitarios”.

En consecuencia, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, se considera adecuado que la SSA promueva
la actualizacién del marco regulatorio vigenie, con la finalidad de poner al dfa los parimetros a contemplar con
la finalidad de mejorar la calidad del agua natural y mineral comercializada bajo las modalidades de
embotellada y a granel, retomando para ello los estdndares internacionales actuaimente vigentes en la materia,
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II. Problemitica y objetivos de la regulacién

De acuerdo a la informacién proporcionada por la SSA, la necesidad de emitir el anteproyecto deriva de que
ante los riesgos que representan las amenazas naturales, el crecimiento desproporcionado de centro urbanos ¥
los factores socioeconémicos que vulneran a las comunidades, la infraestructura y los servicios basicos como los
de provisién de agua potable, se ha detectado que los proveedores “puiblicos y privados de abastecimiento de
agud, no siempre pueden estar en condiciones de garantizar la inocuidad microbioldgica, quimica y fisica del
agua’, derivando en una intensificacién sobre el comercio de agua embotellada. En este sentido, la SSA
considera importante abordar nuevos puntos en que favorezean a la inocuidad de los liquidos, mejorar la
calidad de los productos que se ponen a disposicién de los consumidores, de manera que se pueda asegurar que
el agua y el hielo para comercializacién reciban un tratamiento adecuado, que proteja la fuente de
abastecimiento a través de su vigilancia, y en consecuencia también se proteja a la poblacién que adquiere estos
productos. ‘ :

En este orden de ideas, se observa que el presente anteproyecto tiene por objeto “garantizar la calidad del agua
¥ hielo para consumo humano que se comercialice [bajo las modalidades de] preeavasados y a granel, para
prevenir efectos nocivos a la salud de la poblacién”. Ademds, con la propuesta regulatoria se busca “actualizar
las caracterfsticas microbioldgicas y fisicoquimicas del agua, de acuerdo a la contaminacién que se ha
detectado en el pafs y a a vigencia que propone la Organizacion Mundial de Ia Salud (OMS) y ef CODEX
Alimentarius” [y] establecer los requisitos, disposiciones y especificaciones sanitarias que deberdn observar los
establecimientos responsables del proceso de agua y hielo para consumo humano y el producto terminado, 2
fin de garantizar Ia proteccidn sanitaria del agua desde el inicio de su proceso hasta su comercializacién’.

De este modo, la COFEMER advierte que con la emisién del anteproyecto esa Secretaria pretende:

1} Simplificar la redaccién de las disposiciones y requisitos que deberin cumplir los particulares en sus
procesos de produccién de agua y hielo para consumo humano, sin que con ello se descuiden las
disposiciones ya vigentes que permiten tener un control sobre la factibilidad de que los bienes en
comento sean propios para el consumo humano.

2} Establecer mayores requerimientos que se deberdn analizar del producto a fin de contar con mds
elementos que den certeza sobre la calidad e inocuidad de los productos.

3) Detallar de manera mds precisa los procedimientos que deberdn considerarse para realizar los andlisis
de agua y hielo para consumo humaro.

4) Establecer un orden cronolGgico preciso sobre el cual los productores deberdn calendarizar los anlisis
que deberan realizar al bien final.

5) Incluir informacién més precisa en el etiquetado sobre el contenido de sus productos, con la finalidad
de brindar mayor conocimiento al comprador sobre las especificaciones del producto. En este
sentido, también se establecerfan disposiciones que impiden sefialar que su consumo tiene beneficios
superiores por el contenido mineral, que sirve para controlar las proporciones del cuerpo (i.e.: que el
producto es propio para adelgazar, obtener un tono muscular determinado, etc.), o que por sus
caracterfsticas estd respaldado o aceptado por centros de investigacion, asociaciones, entre otras.

" El Codex Alimentarius es una coleccién de estindares internacionales, cuya finalidad es garaatizar <limentos inocuos y de calidad 2
todas las personas y en cualquier lugar,

.20
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En este orden de ideas, la COFEMER observa que una de las problemdticas asociadas con este anteproyecto,
y que la SSA pretende atender con el mismo, esti relacionada con lo que se conoce en la literatura econémica
con el nombre del “problema de los limones”, el cual ha sido estudiado por George A. Akerlof’, Este
problema cs un tipico caso en el que se genera un fallo de mercado cn razén de que existe una asimetria en la
informacidn derivado de que los compradores y los vendedores no poseen los mismos conocimientos del
producto (normalmente el oferente sabe mds sobre el producto que ofrece, mientras que cl comprador
tinicamente se puede fiar de lo que observa a simple vista), lo que ocasiones que, por ejemplo, cuando existen
diferentes calidades de un producto, que ante la incertidumbre los consumidores prefieran pagar un precio
inferior al que lo harfan si tuvieran la certeza de que el bien fuera de “buena calidad”. Por ello, los productores
que realmente cstuvieran ofertando un “buen producto” serfan afectados por los precios inferiores que los
compradores estarfan dispuestos a pagar, y de esta manera, el mercado tenderia a llenarse principalmente de
bienes de “baja calidad”.

Se considera que el problema de asimetria en la informacién sesulta ser un caso particular del fendmeno
conocido como seleccidn adversa, el cual se caracteriza porque se induce a que los agentes 2 que utilicen en su
favor la informacién que mantienen, generando asi un perjuicio a su contraparte, quienes al no contar con los
mismos conocimientos, no pueden realizar una decisién informada, lo cual los estarfa induciendo al engafio o
a la realizacién de compras equivocadas.

De esta forma, el problema de los limones tiene similitudes con la produccién de agua y hielo comercializados
para consumo humano, ya que al adquirir estos productos, los consumidores tienen informacién limitada
sobre las propiedades que contiene (i.e.: principalmente sobre caracterfsticas que estdn a [a vista, como si es
incolora, insfpida, o lo que estd detallado en su etiqueta); sin embargo, no les seré posible observar otras
propiedades, como el contenido de elementos quimicos, bioldgicos, sintéticos, minerales, entre otros, que
pudieran ser perjudiciales para su salud y, por tanto, no podrfan orientar sus preferencias de consumo de
tanera éptima. Por esta razén, el riesgo que la S3A pretende atender con la propuesta regulatoria, tiene que
ver con el de establecer estindares minimos en el etiquetado de los productos, que garanticen que los
consumidores tienen un menor riesgo de ser perjudicados o mal informados al momento de realizar su

adquisicién,

En virtud de lo expuesto con anterioridad, y en opinién de este érgano desconcentrado se justifica la emisién
de un instrumento normative que regule las sustancias que se puede contener el agua y el hielo para consumo
humano, asi como la informacién que debe mostrar su etiquetado, cuando el producto se vende envasado. En
consecuencia, esta Comisién considera que esa Secretarfa ha justificado los objetivos y la situacién que da
otigen a la regulacién propuesta, y estima conveniente la emisién y formalizacién del anteproyecto de mérito,
a fin de que mediante su implementacion se atienda la problemdtica antes descrita.

Il Alternativas de la regulacidn

De acuerdo con la informacién proporcionada por la SSA en su MIR, ia Dependencia ha sefialado que dentro
de las alternativas consideradas para [a elaboracién del anteproyecto, estin “los elementos regulatorios en
materia de alimentos, particularmente del agua para consumo humano que existen en el pais”, debido a que se

!
i
{

¥ George A. Akerlof, The market for “lemons™ quality uncertainty and the market mechanism, the Quarterly Jouraal of Economics,
1970.
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determiné que “es necesario que la regulacion [...] tenga un marco més robusto que permita asegurar su
calidad, [por o que, conforme] af tipo de peligros y sus riesgos asociados a los productos objeto de la Norma,
Ia mejor alternativa para el control de los mismos, [...] ha sido el establecer disposiciones sanitarias de cardcter
especifico en las Normas Oficiales Mexicanas, las cuales aplican tanto a productos nacionales como los
importados, mientras que un mecanismo distinto a este, no permitiria el cumplimiento de todos los productos
que se comercializan en territorio nacional, lo cual llevarfa a tener una competencia desleal y desprotegeria a
los consumidores”. ‘

Adicionalmente, la SSA ha indicado que “se han llevado a cabo como alternativas, cursos de capacitacion y
orientacidn a los prestadores del servicio y a las autoridades sanitarias sobre buenas précticas de manufactura y
los requerimientos sanitarios que deben mantener; sin embargo, esto no asegura el cambio de las conductas
necesarias, pues no implica obligatoriedad para el cumplimiento de las condiciones sanitarias requeridas en los
establecimientos que procesen agua y hielo para consumo humano”. En el mismo sentido, también se ha
referido que no se han considerado normas voluntarias {como las Normas Mexicanas), esquemas de
certificacidn, evaluacién voluntaria debido a que el incumplimiento de los estdndares sobre los cuales versa la
norma puede generar implicaciones severas para la salud de los consumidores.

Al respecto, este drgano desconcentrado considera que los cursos de capacitacién que la Dependenciz ha
sefialado, pueden tener un efecto positivo sobre los agentes regulados para estar al tanto del marco juridico al
que estin sufetos, de manera que sus procedimientos de produccidn se ajusten con mayor congruencia a lo que
las normas requieren. En este sentido, esta Comisién estima correcto que, dentro del marco de sus
atribuciones, la SSA pudiera mantener esta polftica, como parte de las buenas précticas en la materia, con la
finalidad de mantener informados a los interesados sobre las nuevas regulaciones, que en su momento se
llegaran a establecer a partir de la emisién del anteproyecto en comento.

Ahora bien, en lo correspondiente a la aplicacién de esquemas voluntarios por parte del regulador, se
considera que dichas précticas resultan funcionales cuando el marco regulatorio ha establecido
satisfactoriamente requisitos minimos que garanticen la seguridad y la inocuidad del producto 2 sus
consumidores; sin embargo, ante una regulacién como la aqui analizads, en donde una de las problematicas
que se pretenden atender tienc que ver con la reduccién de riesgos sobre la salud de la poblacién, los esquemas
voluntarios sefialados no resultarfan adecuados debido a que, como en e caso del problema de los limones, no
se estarfa fomentando de manera eficiente la permanencia de los productos con mejor calidad, en razén de que
los de menor calidad no tendrian ningin incentivo efectivo para sujetarse a las mejores précticas sanitarias en

la materia.

Por su parte, esta Comisién ha observado que, a nivel internacional, existen lineamientos como los propuestos
en el CODEX STAN 108-1981, asf como otras recomendaciones que la OMS ha emitido en su documento
titulado Guidelines for Drinking-water Quality’, a través de los cuales se han planteado acciones que se
recomienda adoptar a los agentes reguladores alrededor del mundo, con la finalidad de enmarcar los procesos
que preferentemente se deben tener en cuenta a fin de garantizar la inocuidad del agua potable en sus

diferentes modalidades.

Particularmente, los documentos de la OMS hacen recomendaciones sobre en una serie de elementos que se
deben analizar de los productos en comento y que se deben procurar estar topados a un méximo de unidades
contenidas en el producto, como los mostrados en [a siguiente tabla:

* Guidelines for Drinking-water Quality, Third Edition, OMS, 2008.
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Tipo de especificacién Recomendaciones de 12 OMS
o — i

Los compucstos halogenados que menciona la OMS son Ios
Compuestos orginicos acetonitriles, De estos menciona que pueden exceder 0.01,
aunque niveles mfenores 2 0.002 son comunes.

SidiEE
(Cloro)
Bromochcioromctano

. (Cloro)

leromoclorometano

10 Bq/L

Nota; Estos valores son ante los cusales no es necesario realizar
algtn procedimiento para disminuirlos. No son estrictamente un
. nivel miximo permitzdo. :

DN

Radiactividad beta tota

uentep OMS ]

Por lo anterior, es claro que las adiciones que la SSA pretende incluir en la NOM, buscan adecuarse a las
recomendaciones que en fa materia la OMS ha emitido, de manera que se pueda garanitizar un abasto =
adecuado y seguro en la comercializacién de agua y hielo para consumo humano.

En consecuencia, esta Comisidn concuerda en que efectivamente la regulacién propuesta representaria el
medio adecuado para atender la problemdtica planteads, en razén de que i) como se ha sefialado er el
apartado 1. Consideraciones generales del presente dictamen, no existen regulaciones (aparte de la propia
Norma vigente) equwalentes para la atencién de la problemdtica planteada, ii) a través de su emisién se

Boulevard Adobf Laper Al i Meadadena Contrenis
}
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estarfan actualizando las herramientas regulatorias que ya se encuentran vigentes, y iii) se pretende encaminar
a los agentes regulados, a través de requisitos obligatorios, a que garanticen el mantenimiento de estindares
minimos de sus productos a través de la implementacién de recomendaciones que han sido delineados por
organismos internacionales, como la OMS, mismos que se deben estar considerados como parte de las buenas
pricticas en la materia.

IV. Impacto de Iz Regulacion
1. Andlisis de cargas administrativas

En lo cosrespondiente al presente apartado, la Secretarfa ha sefialado que la propuesta regulatoria no crea,
modifica o elimina trimites; sin embargo, esta Comisién considera que dentro del numeral 7 existen
disposiciones del anteproyecto que constituyen trémites en términos del articulo 69-BY, tercer parrafo de la
LFPA, lo anterior en relacién a los casos en que los particulares, conforme 2 sus intereses, busquen solicitar la
evaluacién de la conformidad.

Al respecto, esta COFEMER advierte que ¢l tramite antes referido no se encuentra contenido en el Registro
Federal de Trémites y Servicios (RFTS), por lo que, tras Ia emisién del anteproyecto, serd necesario que éste
sea inscrito en dicho registro. En este sentido, se solicita a la SSA valorar lo sefialado en el apartado VI.
Consideraciones sobre los trimites del anteproyecto, del presente Dictamen, en atencién 2 lo que dispone el

articulo 69-Q de la LFPAL,

2. Disposiciones y/o Obligaciones

Con relacién al presente apartado, y conforme a la informacién contenida en las manifestaciones recibidas los
dias 24 de noviembre de 2011 y 19 de noviembre de 2013, asi como del andlisis realizado por la COFEMER,
s anticipa que, tras la implementacién del documento de mérito, los productores y comercializadores de los
bienes objeto de-esta norma deberén dar cumplimiento a las obligaciones que a continuacién se enuncian:

) Requisitos

. Numerales Justificacién proporcionada por la SSA

5.1.2.3.2.- El cual requiere que fas boquilias de | Dicho numeral, va encaminado con el espiritu del anteproyecto a
llenado, dsi como las vilvulas y el maneral sean de | fin de garantizar la inocuidad del producto final.

material sanitario, mismas que deberdn limpiarse y
desinfectarse al inicio de la operacién.

5.1.24.2.- El cual ordena que para los | Alrespecto la SSA ha sefalado que “se realizan Ias modificaciones
establecimientos que suministren o expidan agua a | en fas dimensiones de las letras de los rétulos: modificando de 0.5
granel, se modifiquen los letreros {previstos en la | centimetros de altura 2 5 centimerros de altura, por considerar que

W “Articule 69-B.- [...]
Para efectos de esta Ley, por trimite se entiende cualquier solicitud o entregz de informacisn que las personas fisicas o morales del
sector privado hagan ante una dependencia u organismo descentralizado, ya sea para cumglir una obligacién, obtener un beneficio o
servicio o, en general, a fin de que se emita una resolucion, asf como cualquier documente que dichas personas estén obligadas a
conservar, no comprendiéndose aquella documentacién o informacion que solo tenga que presentarse en caso de un requerimiento de
unz dependencia u organismo descentralizado” {énfasis afiadido).

" Articulo 69-Q,~ Lus dependencias y los organismos descentralizados de la administracidn piblica federal, ne podrin aplicar trémites
adicionales a los inscritos en el Registro, ni aplicarlos en forma distintz a como se establezean e el mismo [... ],
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Numerales

Justificacién proporcionada por [a SSA

Norma vigente), donde se sefialen los riesgos que

representa ¢! flenado de envases sucios, que hayan

contenido sustancias téxicas, entre otras, de manera
ue tengan un mayor tamafio de letra,

! . [ r . E . I e [ {
10 .PIC
Pafa Cl Consum.!dor .

5.1.5.1.1.- A través del cual se requiere observar
nuevos Hmites méximos para la turbiedad del
producto.

Los estindares han sido establecidos conforme a  las
recomendaciones de la OMS en la materia, como parte de los
elementos necesarios para una efectiva desinfeccion del producto.
Al respecto la Secretarfa precisd que “por las caracterdsticas que
presenta el agua en el pais, se establece un méximo permisible de 3

UNT en fugar de 5 UNT” :

5.1.5.1.2.- A través del cual se reguiere observar los

limites miximos de elementos microbiolégicos

como pseudomonas acruginosa y esporas de
Clostridium sulfito reductores para el agua mineral,
enterococos fecales, asi como mesofilicos aerobios.

Con respecto al Pseudomonas aeruginosa y a las esporas de
Clostridium, la Dependencia sefiala que “son un indicador de
buenas précticas en el proceso de agua mineral, dado que para cste
tipo de agua no se utilizan desinfectantes quimicos”™ En relacién a
los enterococes fecales estos indican “contaminacidn de origen
fecal, por lo que ¢n casos de probable contaminacién de la fuente
de abastecimiento o del proceso, es necesario establecer su andlisis
y control’.

515.13.- El cual requiere observar limites
miximos en ¢l contenido del producto, respecto del
antimonio, bario, borato como B, crome, cobre,
cianuro, manganeso, mercurio, nitrégeno - de
nitratos y nitrégeno de nitritos, as{ como nuevos
limites para el arsénico, cadmio y los fluoruros.

“Estos pardmetros s¢ incluyeron dado que estdn asociados con
afectaciones al higado, y pueden encontrarse como contaminacion
natural en el agua, principalmente de fuentes subterrineas”.
Particularmente en lo que corresponde a los ajustes a los niveles de
flior y arsénico “son debido a que se cuenta con evidencia que
lindica] que por encima de estos valores el fiior ocasiona Auerosis
dental, dafio neuronal, E arsénico se considera un carcindgeno al
ser humano, ocasionando céncer en la piel, vejiga y pulmon’”.

5.1.5.1.4.- A través del cual se requiere observar los
niveles miximos en lo que corresponde a los
compuestos orginicos sintéticos (i.e.: halogenados
ebsorbible fijos, no halogenados, halogenados
absorbibles purgables y carbono orginico).

“El control de estos pardmetros de origen antropogénico cada vez
mds presentes en las fuentes de abastecimiento podrin prevenir
afectaciones al sistema hepitico, renal, nervioso y cdncer’,

5.1.5.1.5.- Mediante el cual se requiere a los
productores de hielo observar nuevos limites
miximes permisibles de cloro residual libre.

Estas disposiciones se modifican con la finalidad de estandarizar
los procesos que deberdn atenderse para toda agua purificada, adn
y cuando el producto final resulte ser hielo.

5.1.5.1.6.- A través del cual se establecen requisitos
para observar los limites méximos permisibles de
Bromodiclorometano, Bromoforme, Cloroformo,
Dibromoeclorometano y Bromato, subproductos de
desinfeccién.

“La presencia de materia orgdnica en el agua antes de desinfectarls,
crea subproductos de desinfeccién que afectan al sistema hepitico,
renal, nervioso y pueden producir céncer, y debido al incremento
en el uso de fuentes de abastecimiento superficiales, este riesgo
estd en aumento, En comparacidn con la norma vigente, solo se
aumentz el bromato cuando se utiliza ozono para desinfeccidn del
agua, los demds compuestos estaban considerados como
trihalometanos en general y se setialaba un limite permisible para
todo el conjunto, en esta propuesta se da un valor a cada
compuesto con base en riesgos a fa salud”,

51517~ El cual requiere observar limites
méximos en lo que corresponde 2 radioactbddad

{alfa y beta).

Al respecto, la SSA ha sefiajade que los niveles de referencia de
radioactividad del agua “estin basados en las guias de Ia OMS [por
lo que] los umbrales y niveles de referencia son aplicables a
sistemas de abastecimiento de agua de consumo, nuevos o ya
existentes, en condiciones operativas rutinarias, o a sisternas de
abastecimiento - de _agua contaminados eén situaciones de

Avaive, Deleraian Muglalens Corine e
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Numerales

Justificacién propotcionada por la S5A

emergencia en las que se hayan liberado radiomiclidos al medio
ambiente. Otras fuentes (OEIEA, 1996, 1997, 1999, 2002)
establecen niveles de actuacidn genéricos y niveles dz referencia
aplicables en situaciones de emergencia’, por lo que “se considera
que el nivel de riesgo a la poblacién es elevado en aquellos casos
que el agua de consumo es envasada directamente de I fiente de
abastecimiento, como en el caso del agua mineral natural; sin
embargo en agua purificads envasada el tratamiento a que es
sometido e inclupe carbén activado el nivel es reducido
dristicamente por el proceso de adsorcidn”.

5.1.5.4.- El cual requiere que en situaciones de
riesgo, se atienda lo que establezean las autoridades
sanitarias sobre agentes biolégicos, quimicos y
fisicos, nocivos a la salud gue se deban evaiuar
(ademds de los sefialados en {a presente norma), asi
como la frecuencia de muestreo.

La Dependencia ha sefiaizdo que “el control de estos pardmetros
de origen antropogénico, y cada vez mis presentes en las fuentes
de abastecimiento, podrin prevenir afectaciones al sistema
hepitico, renal, nervioso asi como de cincer”,

b) Obligaciones

Numerales

Justificacién proporcionada por la SSA

5.1.2.3.3.- Que obliga a los particulares a contar
con un sistema de desalojo para las tuberias en
reposo, o en su defecto, contar con sistemas y
procedimientos que permitan reiniciar los procesos
para purificar el agua.

El numeral busca garantizar que el producto terminado no se
contzmine al momento de ser embotellado.

6.1.1.- A través del cual se requiere a los sujetos
regulados seguir el pardmetro de control de
proceso, en los casos sefialados.

De acuerdo con lz Secretarfz, se ha sefialado que “se debe contar
con un programa de muestreo, ef cual debe indicar como minimo,
el mimero de muestras que deben examinarse, el tamafio de esas
muestras, el método de andlisis empleado y su sensibilidad, el
nimero de muestras y cantidad de microorganismos que hardn que
el lote se considere inaceptable o fuera de especificaciones”.

6.3.- El cual obliga a modificar la frecuencia de
musstrec  de agua, cuando la fuente de
abastecimiento contenga niveles mds altos de los
limites mdximos permisibles sefialados en el
anteproyecto.

“El incremento de Iz frecuencia de andlisis del agua por
contaminacion de [z fuente de abastecimiento es para que s tenga
un control sobre el contaminante que se conoce que estd presente
en fa materia prima”.

8.1.1 ¥ 8.1.3.- Que obligan a indicar el contenido
de sodio y a establecer en los empaques de hielo la
leyenda “Hielo para consume humano’.

“En la Norma vigente, solo se contempla la no inclusion de ciertas
declaraciones en ¢l etiquetado del producto, sin embargo, dado que
{a publicidad también puede crear confusién y desinformacion a
los consumidores, se incluye en el apartado sobre las mismas bases
del etiquetado, el no incluirse en la publicidad”,

8.1.4.- Que obliga a la industria a indicar en el

etiquetado del agua mineral natural, cuando el
producto contiene mds de 0.7 mg/L de fluoruro, la
frase: “Contiene fluoruro”, y cuando el producto
contenga mids de 1.5 mg/l de fluoruro, la frase:
“Este producto no es apto para lacrantes y nifios
menores de siete afios”,

“El etiquetado estd de acverdo con estdndares internacionales ¥
estd basado en la prevencion de fluorosis debide a que en &l pais se
ticnen altos niveies de fldor de forma natural en el agua y prevenir
a la poblacidn del consumo de agua mineral natural con altss
concentraciones ¢s necesario, dado que 2 esta agua no se le puede
exigir que se le dé un tratamiento para Ia remocién de este
contaminante”.
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Numerales

Justificacién

6.1.2.- Se condiciona la exencidn de la frecuencia
semanal para los mesofilicos aerobios, para aplicar
una frecuencia mensual, cuando sea sustentado
mediante informacién en la bitdcora, que no exceda
el lfmite maximo en anélisis realizados a lo largo de
un afio, posteriores a la determinacidn de [z
desviacién esténdar. ‘

Aunque se haya demostrado el cumplimiento de fos estdndares de
calidad necesarios, “se debe contar con un programa de muestreo,
el cual debe indicar como minimo, el nimero de muestras que
deben examinarse, el tamafio de esas muestras, el método de
andlisis empleado y su sensibilidad, el nimero de muestras ¥y
cantidad de microorganismos que hardn que el lote se considere
inaceptable o fuiera de especificaciones”, para no comprometer l2
sanidad del agua.

6.4~ Se condiciona que en la prueba de
Pseudomnonas aeruginosas la frecuencia pueda ser
mensual cuando se  demuestre  rediante
informacién asentada en bitdcora que se encuentra
ausente 4 lo largo de 12 meses, para ser trimestral,

Dichas acciones vienen justificadas por la Secretaria, debido a que
al “disminuirse Ia frecuencia de andlisis cuando se compruebe que
no existen fluctuaciones en 1a calidad del proceso, disminuirdn los
costos de control del proceso”.

d) Prohibiciones

Numerales

Justificacién

Apartado 8.2- Se prohtbe, ademds de lo
especificado en la NOM-051-SCF1/S5A1-2010,
hacer uso de cualquier declaracién que indique que
el producto ha adquirido un valor especial o
superior gracias a la adicién de minerales o la
modificacién de sus propiedades, ostentar leyendas
de que &l producto por si solo sirve para adelgazar,
variar las proporciones del cuerpo o bien para el
control de peso o, declarar u ostentar de forma
escrita, grifica o descriptiva, que los productos, su
uso, ingredientes o cualquier otra caracteristica,
estin recomendados, respafdados o aceptados por
centros de investigacién, asociaciones, entre otros.

“Dado que la publicidad también puede crear confusion ¥
desinformacicn z los consumidores, se incluye en el apartado sobre
Ias mismas bases del etiquetado, el no incluirse en Ia publicidad’.

_|

En consecuencia, se considera que las acciones regulatorias que se estarfan incorporando al marco normativo
con la emisién del anteproyecto, tienen la finalidad de establecer la inocuidad de los liquidos sujetos a la
regulacién, observindose para ello el conjunto de précticas y recomendacionss internacionales que existen en
la materia. También se observa una delimitacién mds manera mis clara ¥ especifica (con respecto a la Norma
vigente) sobre los procesos que deberdn seguir los productores.

Cabe sefialar que, en opinién de este Grgano desconcentrado, la disminucién de cargas administrativas que
pudieran percibir los particulares en los procesos de muestreo, como resultado del cumplimiento reiterado de
los estandares previstos en la norma, constituyen una excelente préctica regulatoria, con lo cual la industria
podré reducir los costos asociados a la realizacién de estudios y anilisis de! agua para consumo humano.

En lo que corresponde a la informacién que se le debe mostrar directamente al consumidor, ya sea a través de
letreros, o en el stiquetado, se han establecido disposiciones para garantizar que los consumidores tengan en
cuenta los riesgos de utilizar, por ejemplo, envases no limpios, o contaminados. Asimismo, la propuesta
regulatoria prohibe [a exhibicién de informacién que pueda inducir al error a los consumidores, por
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st gob. iy

1 eofemertionfos




‘ R “2913, ANO DE LA LEALTAD INSTITUCIONAL Y CENTENARIO DEL EJERCITO MEXICANG”

co TMER

de Mejora Regulaloria

COMISION FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
COORDINACION GENERAL DE MEJORA RECULATORIA SECTORIAL

SECRETARIA DE ECONOMIA

considerarse, equivocadamente, que el producto cuenta con elementos, reconocimientos, u otros que induzcan
a creer que el producto final cuenta con propiedades diferentes a las que ya contiene, reduciendo asi el
problema de seleccidn adversa, a que se enfrenta la poblacién que adquiere este tipo de productos.

Por lo anterior, esta COFEMER considera que las disposiciones contenidas en el anteproyecto van
encaminadas a cumplir con los objetivos planteados, a fin de atender la problemdtica antes descrita,
aline4ndose a los estandares internacionales que existen sobre la materia.

3. Costos

Respecto al presente apartado, mediante el documento anexo a la MIR recibida ef dia 12 de noviembre de
2013, denominado 30468.177.59.1.Costo Beneficio NOM 201 agosto-31-2012.docx, la Dependencia ha
indicado que una vez formalizada la presente propuesta regulatoria, pudieran generarse costos de
cumplimiento para los particulares, por la reformulacién y reetiquetado del agua purificada embotellada y
hielo para consumo humano.

Al respecto, de acuerdo a la informacién proporcionada por la SSA, primero debe considerarse que, conforme
a la informacién reportada por el Instituto Nacional de Estadistica y Geograffa y la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, se puede clasificar a los productores de agua y hielo que comercializan
para consumo humano, de la siguiente forma:

Cuadro 1. Niimero de establecimicntos en funcidn del personal ocupado.

Clase de actividad Micro

T ;
B fuaths »t}:.;g{% £ b e
Embotelladoras de agua
) - 29
mineral natural

Eld S S bl

* Cifra en el Censo Econémico 2004.
* Cifra caleulada en hase a informaciéa proporcionada por la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos.
** Cifra en el Censo Econdmico 2004.

Fuente: Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Santtarios (COFEPRIS).

En este orden de ideas, esa Dependencia ha identificado que con la emisién del anteproyecto se podrian
generar gastos para la industria por concepto de:

a) Nuevos anilisis y frecuencia de aplicacidn minima requerida.

L. Agua mineral natural: $28,550 pesos anuales por la realizacién de andlisis y prucbas descritas en
el Cuadro 2.

Cuadro 2, Estimacién de costos de pruebas para agua mineral natural,

Pruebas ' Costo unitario Pruebas al afio Total
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Costo unitarie Pruehas al afio Total

*La autondad senitaria estableceré los casos en que se realizard la
una frecuenciz mensual,

Fuente: COFEPRIS, COFEMER

determinacion de estas especificaciones, pero se ha supuesto

ii. Agua natural punﬁcada ¥ elaboracién de hiclo: $46,400 pesos anuales por la realizacién de
andlisis y pruebas descritas en el Cuadro 3.

Cuadro 3. Estimacién de costos de las nuevas pruebas para agua natural purificada v elaboracidn de hielo.

Prucbas _ . Costo unitario mcbas al afio Total

| 150
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Pruebas . Costo unitario Pruebas a! afio Total
(Clanuro ‘ e Lo $150

3
&
i

e ] T e—

2 fil = 5 = CLRTI ¥ E I i1 L HEE

" La autoridad sanitaria establecerd los casos en que se realizard la determinacion de estas especificaciones pero se ha supuesto
una frecuencia mensual.

Fuente: Elaboracién propia con informacién de COFEPRIS,

En virtud de lo anterior, contemplando el nimero de empresas dedicadas al sector (cuadro 1), se estima que
los costos que pudiera enfrentar la industria como resultado de la emisién del anteproyecto de referencia, por
concepto de la realizacién de andlisis y pruebas requeridas, pudieran ser del orden de los $288,593,600 pesos al
afio; ello, conforme a lo expuesto en el Cuadro 4: '

Cuadro 4; Costo total antual estimado por la aplicacidn de andlisis con Iz frecuencia minima requerida para las
) 3 clases de actividades.

Clase de actividad Nimero de unidades Costo total anual por Costo para ¢l total de

cmpresas -
B
$28,550 $913,600

ERTEE S B R T e e TRt

Costo Total {pesos) $288,593,600
Fuente: Elaboracién propia con informacidn de COFEPRIS. : -

b) Remodelacidn de Ia infraestructura existente. : -
Al respecto, la SSA ha observado que derivado de las nuevas disposiciones contenidas en el anteproyecto, -
pudiera ser necesario que las empresas del sector regulado realicen adecuaciones a su infraestructura, por los

siguientes conceptos:

o  Modificar las boquillas de llenado, asf como las véiwnilas y ¢l maneral (numeral 5.1.2.3.2).
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*  Instalar sistemas de desalojo o de reinicio de operaciones para que el agua no permanezca en reposo
en las tuberias (numeral 5.1.2.3.3).

*  Modificar de los letreros visibles que sefialen el riesgo que representa para la salud el llenado de
envases sucios o que hayan contenido sustancias téxicas y su manejo inadecuado (numeral 5.1.2.4.2).

Conforme a lo anterior, la Secretarfa considers una estimacién de costos unitarios por remodelacién de la
infraestructura de $10,000 pesos para las pequefias y medianas empresas, $20,000 pesos para las medianas
empresas y $40,000 pesos para las grandes, de manera que conforme a la informacién del Cuadro 1, el costo
agregado para la industria por concepto de adecuacién de infraestructura, pudiera aproximarse a los
$57,220,000 pesos, los cuales deberdn ser erogados por tnica ocasién, conforme a lo siguiente:

Cuadro 5: Estimacién de costo total por remodelacién de infracstructura para el total de establecimientos.

Clase de actividad Micro Pequefia Mediana Grande Total
SRR T T ST T ——— o~ ray .
L m..'
Embotelladoras agua mineral natural 40,000 360,000

Costo Total (pesos) _ $57,220,000

Fuente: COFEPRIS.

¢) Cambio en el etiquetado de los productos comercializados,

Aunado a lo anterior, esa Secretarfa ha identificado que, a partir de la emision del anteproyecto, seria
necesario realizar modificaciones al etiquetado de los productos regulados, a fin de dar cumplimiento a lo
siguiente:

o Indicar el contenido de sodio en mg por 100 ml {numeral 8.1.1),

*  Cuando proceda, incluir la leyenda “Flielo para consumo humano” (numeral 8.1.3)

*  Para el agua mineral natural, si el producto contiene més de 0.7 mg/L de fluoruro, especificar en la
etiqueta aparecerd, como parte del-nombre del producto o muy cerca de este, la frase “Contiene
fluoruro”. Ademds, cuando <l producto contenga més de 1.5 mg/l de fluoruro, se deberé inchuir ex la
ctiqueta la siguiente frase: “Este producto no es apto para lactantes y nifios menores de sicte afios”
{numeral 8.1.4}. ,

* Eliminar cualquier declaracidn que indiquen que el producto ha adquirido un valor especial o
superior gracias 4 la adicién de minerales o la modificacién de sus propicdades tales como pH,
estructura molecular, conductividad, cantidad de oxigeno, entre otros (numeral 8.2.1).

©  Retirar cualquier leyenda que infiera que el producto por si solo sirve para adelgazar, variar las
proporciones del cuerpo o bien para el control de peso (numeral 8.2.2).

*  Eliminar cualquier declaracién escrita, grifica o descriptiva, que indique los productos, su uso,
ingredientes o cualquier otra caracteristica, estdn recomendados, respaldados o aceptados por centros
de investigacién, asociaciones, entre otros (numeral 8.2.3).

Al respecto, dicha Dependencia indicé que, con la finalidad de dar cumplimiento a las caracteristicas antes
sefialadas, la industria pudiera erogar un total de $20,000 pesos por conjunto de etiquetas. Asimismo, la SSA
ha considerado el manejo de distintas lineas de presentacién, segdn el tamario de las empresas, asumiendo que:
i) las empresas micro y pequefias producen una sola linea de producto para agua mineral, purificada y
claboraciéa de hielo; ii) las empresas medianas manejan tres lineas de producto para agua mineral y purificada,

Pigina 16 Je 22
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y en el caso de hielo dos, y iii) para las grandes empresas, se manejan cinco lineas para los liquidos y 3 para la
elaboracién de hielo.

Bajo tales consideraciones, en lo que respecta al etiquetado de los productos, se estiman erogaciones del orden
de los $127,720,000 pesos, mismos que tendrdn que ser absorbidos por tdnica ocasién, conforme a lo siguiente:

Cuadro 6: Estimacion del costo total del cambio de etiquetas para las tres clases de actividades.

Costo Total por
tipo de actividad

Clase de actividad Micro Pequefia. ~ Mediana  Grande

7. Acdil AP
Costo Total {pesos) $127,720,000

Fuente: COFEPRIS.

d) Costos por capacitacion del personal para Ia elaboracién de los planes de acciones correctivas.

Finalmente, la S5A ha considerado, que por la emisién de la propuesto regulatoria, pudiera ser necesario
capacitar cuatro horas 2 los trabajadores de Ia industria. En este sentido, esa Dependencia ha previsto que en
los establecimientos micros, pequefios y medianos serd suficiente capacitar a un trabajador, mientras que en lag
empresas grandes serd necesario capacitar a dos personas. De esta forma; tomando en consideracién que el
salario minimo vigente 2 2013 en la zona geogrifica “A” es de $64.76™ pesos y estableciendo ¢l supuesto de
que en promedio cada trabajador recibe una remuneracién diaria equivalente a 3 salarios minimos, se ha
considerado que para una jornada de trabajo de 8 horas al dfa, cada hora laboral equivale a $24.28 pesos, por lo
que la capacitacién tendria un costo de $97.14 pesos por trabajados.

Bajo esta perspectiva, considerando lo expuesto en el Cuadro 1, es posible anticipar que por el presente
concepto, la industria pudiera enfrentar costos del orden de los $606,639.30 pesos, los ctiales deberdn ser

erogados por Unica ocasién, conforme a lo siguiente:

Cuadro 7: Estimacidn de costo por capacitacién del personal para la elaboracidn de los planes de acciones correctivas.

_ Personal Costo por Costo total
Clase de actividad Micro  Pequefia ~ Mediana  Grande  ocupado para capacitacion de por
. capacitacién cada trabajador capacitacién
q«{:a,&k s i i T q;" R e
riﬁ’ 2 E:{a ki § Sic el
Embotelladoras agua
mineral natural $3,205.62
ST 7

Fuente: COFEPRIS.

En virtud de lo expuesto con antelacidr, se estima que la aplicacién del anteproyecto pudiera implicar un costo
de aproximadamente $474,140,239 pesos el primer afio (costos de los incisos 2, b, ¢ y d), asi como un costo
anual de §288,593,600 pesos para los siguientes afos (costos del inciso a), conforme a lo siguiente:

2 herp:/Awwwconasami.gob.my/pdffizbla salarios minimos/2013/01 01 2013.pdf
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Cuadro 8, Estimacidn de Costo Total de aplicacion de la NOM-201-85A.

Fuente Elaboracmn prop1a con mformacmn de COFEPRIS -
4. Beneficios

En contraparte, mediante el documento 30468.177.59.1,Costo Beneficio NOM 201 agosto-31-2012.docx,
anexo a la MIR del 19 de noviembre de 2013, la SSA sefiald que con la formalizacién del anteproyecto de
mérito podrian generarse los siguientes beneficios:

a) Beneficios por disminucidn de incapacidades.

Conforme a la informacién publicada por la OMS, la SSA observa que anualmente se presenta la muerte de
1.8 millories de personas, a nivel mundial; derivado de enfermedades diarreicas, siendo un 90% de elflos, nifios
procedentes de pafses en desarrollo. En el mismo sentido, se advierte que un 88% de estas enfermedades
diarreicas son producto de un abastecimiento de agua insalubre, asf como un saneamiento ¢ higiene insalubres.
Asimismo, se sabe que la mejora en la calidad del abastecimiento reduce entre 6% y 21% la morbilidad por
diarrea, v un tratamiento, corno el de cloracién ea el punto de consumo de agua, puede red.ucn: entre 35% v
39% dichos casos.

Bajo esta perspectiva, de acuerdo a la informacién del Sistema Unico de Informacién para la Vigilancia
Epidemioldgica, sc aprecia que en nuestro pafs existen aproximadamente 5,746,814 casos de personas
afectadas anualmente por problemas relacionados con la ingesta de agua contaminada, lo cual se describe a
continuacién: '

Cuadro 9: Incidencia de padecimientos y poblacion afectada por enfermedades asociadas al consumo de agua insalubre.

| Padecxmmntos Incidencia Poblacmn afectada

1 k’?ﬁ]‘l ﬁ—}'fm ﬁg',.if’,.s‘ il ipt SR BRI En s i bl %" .24 0 j.ﬁs’;
] ) G1arc[1as1s ) . 24 4 27 474 15
: R T e B

=19 66771" ‘

SRR

128,890.36

aratifoidea y otras salmone]osm

%mm&%v i @&iﬁ S ’%fé%ﬁ%{??“ e s T
‘ Total 5,746,814.15

* Incidencia por 100,000 habitantes en 2008.
* De acuerdo con el Censo 2010 del INEGI, México cuenta con 112,322,757 habitantes.
Fuente: COFEMER con informacién del Sisterna Umco de Informacmn para la Vlgﬂancm Epidemiolégica/Direccidn General de
: . nl/;

Epidemiologia/SSA 2008: h

De esta forma, asumiéndose que cada una de estas enfermedades requicre de al menos dos dias de
incapacidad, y tomandose para ello como salario de referencia el szlario minimo del drea geogrifica A {$64.76
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pesos diarios), entonces se puede considerar que por ambos dias de inactivided existe una pérdida econdmica
equivalente a $129.52 pesos. En este orden de ideas, de acuerdo a lo manifestado por la SSA, se estima que
con la emisién del anteproyecto, la incidencia de estos padecimientos pudiera reducirse en un 379%, por lo que
pudieran generarse beneficios del orden de los $275,401,126 pesos anuales por el presente concepto:

Cuadro 10: Poblacién afectada y costo de incapacidades laborales por enfermedades relacionadas a la ingesta
de agua mal purificada.

Poblacién Costo por
afectada in 'daes*

i

Enfermedad

£ aie]
,693,879.43
s

741

Towl . T o 5746,814  $744.327 36

EER i afitrmh e 2,
* Se esta considerando un costo de 8129.52 pesos, equivalente a 2 salarios minimos por cada habitante afectado
Fuente: COFEPRIS.

b) Beneficios por disminucidn del gasto en las familias

La SSA ha estimado que alrededor de 5,746,814 personas son afectadas anualmente por problemas
relacionados con la ingesta de agua contaminada. De estas, asumiéndose que la problemdtica sea reducida en
un 37% con Ia emisién def anteproyecto, y considerdndose que un 52% del gasto total en salud, corresponde al
sector privado, se calcula que alrededor de 1,105,687 personas que son atendidas anualmente en instituciones
privadas resultarian ser beneficiadas con la emisidn de la regulacién y por tanto estarfan obteniendo ahorros en
materia de salud. De este modo, y tomando en cuenta los estudios de la propia Secretarfa que sefialan que los
costos de cada atencién a la salud en el sector privado ascienden en promedio a $350 pesos, se puede estimar
que el gasto total que estarfan dejando de erogar los particulares conforme a lo anterior, equivaldrian a
$386,990,450 pesos anuales. :

Por lo expresado anteriormente, se puede concluir que a partir de la emisién de la regulacién se estarian
propiciando beneficios en ahotros tanto por el pago en incapacidades y como por los gastos de atencién a la
salud en establecimientos privados que podrian asciendan a §662,391,576 pesos anuales, conforme al siguiente
cuadro:

Cuadro 11. Estimacién del beneficio total de aplicacién de
la NOM-201-S5A

Beneficios esperados al disminuir en
37% la probabilidad de incapacidades

Monto

g Uantreos
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Ademds, este 6rgano desconcentrado considera que existen beneficios incuantificable en lo que se refiere a las

reglas para la aplicacién de andlisis que refiere el anteproyecto, y que abren la posibilidad a que los productores

también pueden obtener ahorros en la realizacién de estos estudios cuando demuestren, mediante informacién

registrada en las bitdcoras, que su producto final se mantiene dentro de los rangos de los limites permisibles

para los elementos que se indican, con lo cual, la frecuencia a 1a que estarfan obligados a realizar dichos andlisis
podria disminuir, y por consiguiente también sus erogaciones en lo correspondiente a pruebas de laboratorio.

5. Determinacidn del efecto neto (Beneficio-Costo)
Conforme a lo expuesto en referencia a los costos y beneficios en el presente Dictamen, se considera que la

regulacién propuesta, dentro un escenario quinquenal, estarfa desprendiendo beneficios superiores a sus
costos, conforme a la siguiente tabla:

Concepto Inversién Inicial 1 2 3 4 g

Fuente: Elaboracidn propia de la COFEMER.

De manera que con la actualizacién a la norma propuesta se desprenderian beneficios netos estimados en
$1,161,911,409 pesos a lo largo de un quinquenio (periodo de duracién de una NOM).

Lo anterior también implica que los beneficios que se estarfan generando con el anteproyecto superarfan a a
sus costos en una relacién de 2.03, lo cual significa que la regulacién propuesta duplicarfa con su efecto

. positivo a las erogaciones que los sujetos obligados deberda realizar conforme a las nuevas disposiciones. Por
lo anterior, la COFMER considera que la propuesta de norma cumple en establecer beneficios netos que se
puedan traducir en un mayor bienestar para la sociedad.

1 El monto de los beneficios se muestra junte con su Valor Presente Neto (VPN), para el cual se constders una tasa de descuento del
129, siguiendo la férmula siguiente:

Dénde: :
FE, Esel flujo de efectivo, en este caso el beneficio esperado, en cada perioc_lo de tiempo ",

T Es la tasa de descuento o el costo de oportunidad del dinero,
7 Es el némero de afios del horizonte de evaluacién menos 1.
%, Es Iz sumatoria del VP de los flujos de efectivo descontados..
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V. Consideraciones particulares sobre el anteproyecto

Conforme a lo establecido en el articulo 69-E de la LFPA, a fin de coadyuvar a esa Dependencia en la
formulacién de regulaciones eficientes que generen el méximo beneficio para la sociedad y el minimo costo de
implementacién para los particulares, esta Comisién sugiere a la SSA valorar los siguientes comentarios,
previo a la publicacién definitiva de la norma en trato:

iy

2)

3)

Se observa que en la tltima versién del anteproyecto se eliming la definicion del concepto de “Bitdcora”;
no obstante, los numerales 6.1.2 y 6.2 de la propuesta regulatoria se sigue haciendo referencia a dicho
términos, por lo que, a fin de brindar mayor certeza juridica a los particulares se sugiere a la SSA valorar
la pertinencia de reincorporar su definicién.

En la nota (3) del numeral 5.1.5.1.2, se indica que la autoridad estableceré los casos en que se realizard la
determinacién de las especificaciones de los entrococos fecales, asi como de las esporas de Clostridium
sulfito reductores. Al respecto, a fin de proporcionar mayor certeza juridica 2 los particulares y garantizar
el cumplimiento puntual de la regulacién, se sugiere a esa Dependencia valorar la conveniencia de
establecer en el cuerpo del anteproyecto, los medios o mecanismos a través de los cuales dicha
informacién serd hecha del conocimiento de los sujetos regulados.

El numeral 7 del anteproyecto establece que “Ia evaluacidn de Ia conformidad podrd ser solicitada por el

representante legal o la persona que tenga facultades para ello, ante Iz autoridad competente o las

personas acreditadas y aprobadas para tales efectos”; no obstante, es importante sefialar que no se ha
incluido un procedimiento de evaluacién de la conformidad (PEC) por lo que no se cuenta con un
instrumento para medir ¢l cumplimiento de los requisitos y obligaciones establecidas en fa norma. Lo
anterior, a efecto de contar con los elementos necesarios que permitan evaluar de forma clara y sin
discrecionalidad el cumplimiento de la norma en cuestién y dar cumplimiento con lo establecido en el
articulo 73 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFIMIN) que establece que: “Las
dependencias competentes establecerdn, tratdndose de las normas oficiales mexicanas, los procedimientos
de evaluacién de la conformidad cuando para fines oficiales se requieran comprobar el cumplimiento con

Ias mismas”.

Bajo tales consideraciones se sugiere a la SSA, incluir en la propuesta regulatoria un PEC con el que sea
posible medir puntualmente el cumplimiento de [os requisitos y obligaciones establecidas en la propuesta

regulatoria.

VI. Consideraciones sobre los trimites del anteproyecto

Tal como se indicd con anterioridad, esta Comisién observa que tras la emisién del anteproyecto serd
necesario inscribir en el RFTS el tramite de Solicitud fa Evaluacidn de Iz Conformidad. En este sentido, se
informa a la S5A que, en términos de lo dispuesto por el articulo 69-N de la LFPA, deberd proporcionar a
esta Comisién dentro de los 10 dias hébiles siguientes a que entre en vigor el anteproyecto en comento, la
informacién prevista en el articulo 69-M de ese ordenamiento legal, respecto al trimite referido con

anterioridad.
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VII. Consulta Piblica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este érgano desconcentrado hizo piblico
el anteproyecto en mérito a través de su portal electrénico desde el primer dia que lo recibis. Al respecto, esta
Comisién manifiesta que hasta la fecha de la emisién del presente Dictamen se han recibido comentarios de
parte de la Asociacién Nacional de Productores de Refrescos y Aguas Carbonatadas, A.C. (ANAPRAC)*
mismos que pueden ser consultados en la siguiente liga electrénica:

http://207.248.177.30/regulaciones/scd_expediente_3.asp?1D=02/1456/241111

Al respecto, esta Comisién observa que en atencién a los comentarios antes referidos, la Secretarfa considerd
pettinente adicionar el numeral 3.3 al anteproyecto, asi como modificar fos numerales 5.1.1, 5.1.4.6, 6.1.1,
6.3, 6.9, 7.2.2, y eliminar sus similares 5.1.2.1, 5.1.2.2, 5.1.2.4, 5.1.2.5, 5.1.2.7, 5.1.2.8,1, 5.1.2.8.2, 5.1.2.8.3,
5.1.2.8.4,51.2.85,51.2.8.6,5.1.2.8.7,5.1.4.1, 5.1.4.2, 5.1.4.3, 5.1.4.4, y cuadros 1 y 2 del numeral 6.2 de Iz
propuesta regulatoria. Ademds, se ha constatado que para el caso de aquellas sugerencias que no fueron
procedentes, la Dependencia brind6 una justificacién sobre las razones por las cuales tomo esa decision,
déndose as{ cumplimiento a lo estipulado en el articulo 69-J de 1a LFPA.

Por lo expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Total, que surte los
efectos de un DictamenFinal respecto a lo previsto en ¢l articulo 69-L; segundo pérrafo de la LFPA, por lo
que la SSA puede proceder con las formalidades necesarias para la publicacién del referido anteproyecto en el
DOF.

Lo anterior se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asf como en los articulos 7,
fraccién I, 9, fraccién X1 y dltimo pdrrafo, y 10, fraccién VI, del Reglamento Interior de la Comisién Federal
de Mejora Regulatoria, asi como en el articulo primero, fraccién I, del Acuerdo por el que se delegan
facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los funcionarios que se indican,
publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atrentamente
El Coordinador General

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

FIAR/LEB/MACF

Y Comentarios BOG1201275 y B001201290, de fechas 27 y 31 de enero de 2012, respectivamente.
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