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LIC. MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Norma Oficial Mexicana NOM-004-S5A
ambiental. Limitaciones y especificaciones sanitarias para el uso de los compuestos de plomo, y a su
respectivo formulario de manifestacién de impacto regulatorio (MIR), ambos instrumentos
remitidos por la Secretaria de Salud (S5A) y recibidos esta Comisién Federal de Mejora Regulatoria
(COFEMER), a través del portal de Ia MIR, el dia 14 de noviembre de 2013. También se hace
referencia a sus versiones anteriores, recibidas el 30 de octubre del presente afio, por el mismo
medio. Lo anterior, en respuesta a la solicitud de ampliaciones v correcciones emitida por esta

Comision el dia 12 de junio de 2013, mediante oficio COFEME/13/1904.

En virtud de lo anterior, se efectud el proceso de revision previsto en el Titulo Tercero A de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA) por lo que, con fundamento en los los articulos
69-E, fraccién II, 69-G, 69-H y 69-] de la misma, esta COFEMER tiene a bien emitir el siguiente:

DICTAMEN TOTAL

1. Consideraciones generales.

La Ley General de Salud establece en su articulo 116, que las autoridades sanitarias establecerdn las
normas, levarin a cabo las medidas y efectuarin las actividades 2 que se refiere esa Ley con e
objetivo de proteger la salud humana ante los peligros y perjuicios ocasionados por las condiciones
del ambiente. En este orden de ideas, de conformidad con los dispuesto por el marco juridico
aplicable, la Comisién Federal para la Proteccidn contra  Riesgos Sanitarios serd el érgano
desconcentrado de la SSA encargado de llevar a cabo las acciones antes sefialadas, emitiendo para
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ello las Normas Oficiales Mexicanas (NOM’s) a que deberdn sujetarse los productos, actividades;
servicios y establecimientos materia de su competencia.

En consecuencia, con el objetivo de coadyuvar al cumplimiento del marco legislativo vigente, ¢l 12
de agosto de 1994 se publics por primera vez en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) Ia Norma
Oficial Mexicana-NOM-004-55A1-1993. Salud ambiental. Limitaciones y requisitos sanitarios
para el uso de mondxido de plomo {litargirio), exido rojo de plomo {minio)} y del carhonato bdsico
de plomo (albayalde), a través de la cual la SSA establecié las limitaciones y los requisitos sanitarios
a que deberiz sujetarse el uso de diversos compuestos del plomo’; a fin de prevenir potenciales
efectos nocivos para la salud de la poblacién ocasionados por la interaccion con dichos compuestos
quimicos.

Posteriormente, el 12 de agosto de 2004, esa Dependencia publicé en el DOF la Modificacion a la
Norma Oficial Mexicana NOM-004-55A1-1993. Salud ambiental. Limitaciones y requisitos
sanitarios para el uso y comercializacion de mondxido de plomo (litargirio), oxido rojo de plomo
{(minio) y del carbonato bdsico de plomo (albayalde), por medio dela cual, se implementaron nuevos
limites y requisitos de cardcter sanitario a los que deberfan apegarse los particulares que usen o
comercialicen (en el mercado interno o exterior) productes que contengan mondxido de plomo,
oxido rojo de plomo y carbonato bisico de plomo.

No obstante, considerando el avance en investigacién sobre padecimientos en la salud humana
derivados por la interaccion con plomo y sus compuestos, esa Secretarfa considerd pertinente la
emisién del anteproyecto en comento, a fin de actualizar la normatividad vigente conforme a la
situacién sanitaria actual y tecnologfa disponible,

Bajo esta perspectiva, se observa que esa Dependencia, incluyd dicha modificacién en el Programa
Nacional de Normalizacién de 20137, argumentando, a tal efecto, ¢l siguiente objetivo, justificacion
y fundamento legal:

“Objetivo: Actualizar las disposiciones de fa Norma.

Justificacién: El pasado 16 de marzo se recibié oficio por parte de la Directora General de
Proteccion Civil de la Secretaria de Gobernacidn, mediante el cual se solicita Ia modificacién
de Ia NOM con el fin de adecuar el numeral 4.2 para incluir a las guarderias y estancias
infantiles, Dado lo anterior esta Dependencia formulard las modificaciones necesarias.

De conformidad con lo establecido en el articulo 51 de Ia Ley Federal de _:”i«’fetrofogfa ¥
Normalizacion, las Normas Oficiales Mexicanas deberdn ser revisadas cada 5 afios. Esta NOM

* Mondxido de plome, Sxido rojo de plomo y curbonato bisico de plomo; ya ser como compuestos sin transformacion quimica vioen g
proceso de los producios que los contengan.
* Programa Nacional de Nermalizacion 2013, publicado en of DOF f 29 de gbrit de 2013,
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se publicd en el DOF el pasado 12 de agosto de 2004, entrando en vigor a los 90 dias naturales,
es decir el 2 de noviembre de 2004, por lo cual durante el presente perfodo de sesiones del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacidn y Fomento Sanitario deberi
revisarse,

Fundamento legal: articulo 39 de fa Ley Orgdnica de la Administracidn Publica Federal,
articulos 4 de fa Ley Federal de Procedimiento Administrativo, articulos 3, fracciones XIIT y
XXITI, 13 apartado A) fracciones 1y II, 17 bis, 117, 118, 133, 194 fraccidn 111, 197, 201, 214,
278 fracciones Il y IV, y demds aplicables de fa Ley General de Salud, articulos 38 fraccién 11
y 1, 40 fracciones I, I, XI y XII, 41, 43, 46, 47 fraccién IV y 51 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, articulos. 28 y 34 del Reglamenta de la Ley Federal sobre
Metrologia y Nermalizacion, articulos 2 fraccién 1 inciso a} y fraccién I inciso s), 13, 1214,
1220 fraccidn VI, 1226, 1228 y demds aplicables del Reglamento de Control Sanitario en
Materia de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios, articulos 2, literal C fraccidn
X y 36 del Reglamento Interior de Ia Secretaria de Salud; articulos 3 fraccion 1 literales i), 1), n)
v 11, 10 fraccion [V y 12 del Reglamento de la Comisicn Federal para la Proteccién contra

Riesgos Sanitarios”.

En consecuencia, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, se considera adecuado que la S5A
~ promueva la actualizacidn del marco regulatorio vigente, el cual tiene el objetivo de regular la
fabricacién productos con plomo, a fin de procurar la salud de la poblacién.

1. Objetivos regulatorios y problemdtica.

En lo respectivo al presente apartado, considerando la informacién proporcionada en el documento
30462.177.59.2.C-B- NOM 004-14-nov-2013.docy, anexo a la MIR recibida el 14 de noviembre
de 2013, es facuble advertir que la finalidad del anteproyecto en comento se centra en mitigar los
potenciales dafios a la salud de Ia poblacién vulnerable, en especial de la poblacion infantil, causados
por la interaccidn en cualquiera de sus formas, con el elemento quimico conocido como plomo, asi
como con cualquiera de sus compuestos.

En referencia 2 lo anterior, se observa que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), “establece
que una exposicién continua al plomo, incluso a niveles relativamente bajos, puede tener efectos
graves a la salud’. Al respecto, se advierte que dicha exposicién genera potencialmente un estado de
intoxicacién que “puede afectar todos los drganos del ser humano”, pero de manera especial al
“sistema nervioso central y periférico, los rifiones. .. {y) Ia sangre”. A\xmisms la exposicién al plomo
“inhibe el crecimiento pre y posnatal y afecta la agudeza auditiva”, donde la poblacién infantil
resulta ser la mis endeble antes tales efectos, ya que “se reconoce que Jos nifios que han habitado
viviendas, que han asistido a escuelas o guarderias, usado utensilios o juguetes pintados con pinturas
con base de plomo, tienen una mayor posibilidad de presentar deficiencia intelectual”.
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Contemplando tales hechos, esa Dependencia comenta que la Organizacidn para las Naclones
Unidas, por medio de la Convencién de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Nifio, asi como
el Programa 21 de Ia Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarroilo,
exhorta a la proteccién de “los nifios y (del) medio ambiente (por) los efectos negativos derivados de
la contaminacion de la atmdsfera, el aire v el agua”, donde el plomo ha sido identificado como un
importante agente contaminante.

En ese orden de ideas, 12 SSA menciona que para el caso especifico de México “la Direccion
General de Epidemiologia es fa encargada de generar fa informacidn epidemioldgica sobre las
principales enfermedades que se presentan en el pais”. Asimismo, conforme los criterios de dicha
Direccién, los padecimientos derivados por intoxicacién por plomo son descritos y agrupados, mds
no se genera informacién suficiente para indicar si existe alguna relacién con el tipo de exposicién a
que se sea sometido. En este sentido, también se sefala que “se puede saber cémo es que el plomo
afecta al ser humand”, pero debido a que “la investigacion por parte de los Institutos de
Investigacion, en Meéxico y el mundo, se centra en conocer las causas, factores de riesgo,
toxicocinética y toxicodinamia de la intoxicacidn por plomd”, no se registran las prevalencias o
incidencias a nivel nacional.

Por lo tanto, esa Secretarfa indica que Ia OMS es la tnica entidad que ha realizado un estudio para
determinar el impacto de la intoxicacién por plomo, donde en términos de mortalidad, explica que
“0.3% de las muertes en los paises cuyos habitantes tienen ingresos econdmicos bajos o medios (por
ejemplo México) se relacionan con la exposicidn a plomo”. De igual manera, en términos de afios
perdidos por enfermedad®, se estima que el 0.6% de estos, “se relacionan con fa exposicién a plomo”,
sobre todo en “los paises cuyos habitantes tienen ingresos econdniicos bajos o medios”.

Bajo tales consideraciones, tomando en cuenta que conforme la informacién proporcionada por esa
Dependencia, “la énica forma de saber si una persona se ha intoxicado o ha estado en contacto con
plomo, es determinando la concentracion de este metal en Ia sangre de la persona” y que aunque “se
determine el nivel, no {se) refleja el origen”, “se debe minimizar la exposicidn, controlando el uso
que se le da al plomo, permitiendo solo aquellos usos donde se sabe o se prevé que el contacto estd
controlado o es minimd”. En este sentido, es factible comentar que la norma propuesta, coadyuva al
cumplimiento del propésito antes expuesto, ya que por medio de la NOM, se acota el uso que le
pueden dar los fabricantes de articulos (pinturas y recubrimientos, principalmente) a los compuestos
de plomo, reduciéndose de manera sustancial la exposicién potencial de la poblacidn a tal elemento.

Por lo anterior, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, la COFEMER considera adecuado
que la SSA promueva la emisidn de regulaciones en materia de wo y fabricacion de artculos que
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contengan plomo, a fin de que la salud de la poblacién vulnerable quede debidamente resguardada
ante los efectos nocivos derivados por la exposicién 2 tal elemento.

1. Alternativas a la regulacidn.

Respecto al presente apartado, conforme a la informacién contenidz en la MIR del anteproyecto
recibida el 14 de noviembre del presente afio, se observa que durante el disefio de la presente
propuesta regulatoria, Ja SSA manifesté haber considerado entre las alternativas a la presente
regulacién, la no emisién de esta; sin embargo, determiné que dicha opcion es inviable, ya que “Ia
emisién de este ordenamiento, implica ampliar el objetivo de Ia NOM-004-§5A1-1993", ademis de
que “al regular el uso de plomo, sus beneficios son totalmente mds rentables que sus costos”.

Asimismo, dicha Secretarfa estimé como alternativa implementar esquemas voluntarios; no
obstante, sefialé que dicha opcién es improcedente debido a que “la NOM en cuestion establece las
limitaciones y Ias especificaciones sanitarias a que deberdn sujetarse el uso de productos, ya sean
naciopales y/o de importacién que contengan compuestos de plomo, a fin de prevenir efectos
nocivos para Ia salud’.

Por otro lado, esa Dependencia anticipa que la presente propuesta es la mejor alternativa en virtud
de que “es necesario aplicar medidas regulatorias para evitar el resgo a la poblacién a través del
contacto con los elementos del plomo”, precisando que “parte de la importancia de la presente
modificacion consiste en la disminucion del riesgo a Ia éxposicidn al plomo en los nifios en especial
los nifios en el rango de edad de 0 — 4 afios, toda vez que el plomo afecta todos los rganos y tiene

efectos que son irreversibles”,

Sin perjuicio a lo anterior, esta Comisién considera importante que, en el disefio de cualguier
regulacién, sean consideradas y valoradas las diversas alternativas regulatorias que puedan existir
para la atencién de un problema, de forma que el anteproyecto propuesto represente la mejor
alternativa posible en términos de eficiencia y competitividad del sector salud. Dichas alternativas se
refieren a las diferentes acciones que puede abordar el regulador para atender una problemitica
existente. En ese orden de ideas, para el caso que nos ocupa, pudieron contemplarse diversas
alternativas, como son el de implementacién de esquemas de autorregulacién o la aplicacién de
normas internacionales aplicables a la regulacién de elementos tdxicos. Por tal motivo, esta
Comisién recomienda a la SSA que, en la elaboracién de futuras regulaciones se consideren todas
las alternativas posibles, de forma que se¢ analicen Ios costos y beneficios de su implementacién, a fin
de evidenciar que el anteproyecto representa la opeidn que genera la mejor relacién beneficio-costo y
el méiximo beneficio para la sociedad. ' ' '
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1V.  Impacto de la Regulacion.
1. Obligaciones y/o Disposiciones.

Respecto al presente apartado, conforme a la informacién contenida en la nueva version de la MIR

recibida el 14 de noviembre, esa Secretaria sefialé que tras la implementacién del anteproyecto los

establecimientos dedicados a la fabricacién de productos que contengan algiin compuesto de plomo,
“deberdn dar cumplimiento a las obligaciones y restricciones que a continuacion se enlistan:

i) Las respectivas al numeral 1.1 del proyecto regulatorio, que versa sobre el objetivo de la
NOM, a través de la cual se establecen “las limitaciones y Ias especificaciones sanitarias a
que deberin sujetarse los productos que contengan plomo”,

En referencia 2 tal restriccién esa Dependencia coment6 que resulta necesaria, dado que “los
efectos del plomo sobre el sistema nervioso central son irreversibles”, por lo que es necesario
regular el contenido de esta sustancia en aquellos productos que pueden llegar a estar en
constante contacto con la poblacién,

i} Las relacionadas al numeral 1.2 del anteproyecto de mérito, que modifica el campo de
aplicacién de la norma, a través de la cual se ordema que el cumplimiento de las
disposiciones del anteproyecto corresponderd “a las personas fisicas y morales que fabriquen
productos gue contengan compuestos de plomo en ‘todo ¢l territorio nacional o que sean
importados”.

Al respecto, esa Secretaria ha sefialado que dicha restriccidn es necesaria para “evitar fa
exposicién al plomo, donde una de las fuentes principales es la pinturd”, por lo que resulta
oportuno, moderar la cantidad de dicho metal en los productos con los que la ciudadanfa
puede legar a interactuar diariamente.

iii)  Las referentes a las obligaciones previstas en el numeral 4.3 del anteproyecto en comento,
que se refieren a los casos en los que se podrin utlizar el plomo y sus compuestos.

De lo anterior, esa autoridad “considera necesario establecer especificaciones en donde se
puede utifizar el plomo”, como lo es para el caso de “aparatos electrdnicos y eléctricos” o
“pinturas automotrices o sefialamientos”, evitando asi “la exposicién (al plomo) por parte de
la poblacién mis susceptible”.

iv) Lo respectivo al numeral 4.5 de la regulacion, donde se establece que “los fabricantes,

" comercializadores o importadores de recubrimientos de los productos indicados en esta

Normna, deberdn contar con registros que demuestren que sus productos no contienen
ingredientes a base de compuestos de plomo’.
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Al respecto, esa Dependencia ha sefalado por medio del documento
30462.177.59.4ALCANCE comentarios COFEMER Ay C 14-11-2013.docx anexo a la
nueva version de la MIR recibida el 14 de noviembre del presente afio, que dicho
ordenamiento se ha establecido “con el fin de facilitar el cumplimiento de Ia misma, el
particular podrd contar con registros que indiquen que sus productos no contienen
ingredientes a base plomo, en ese tenor se sustenta Ja obligacién indicada en este numeral”,

2. Costos cuantificables

Respecto al presente apartado, conforme la informacion proporcionada por esa Dependencia, se ha
indicado que tras la emisién de la propuesta regulatoria, pudieran generarse costos de cumplimiento
para la industria, derivados de:

a} Las restricciones sefialadas en los incisos i), ii) v iii} de la seccidn pasada, enfocadas a la
reformulacién de los productos manufacturados por las empresas dedicadas a la fabricacién de
pinturas y recubrimientos.

b) La obligacién indicada en el inciso iv) de la seccidn anterior, orientada a la generacién de
documentacién comprobatoria de no utilizacién de plomo en la fabricacién de dichos

productos.

En relacién al concepto indicado en inciso a), esa Secretarfa precisé que los industriales dedicados a
Ia elaboracién de recubrimientos y pinturas para superficies deberdn enfrentar costos por la
reformulacién de la composicién quimica de sus productos, a fin de cumplir con Jas especificaciones
establecidas en el anteproyecto de mérito. Para tales efectos, esa Dependencia ha estimado un total
de 387 unidades econdémicas dedicadas a la fabricacién de pinturas y recubdmientos’, donde
solamente el 10% de estas producen sus pinturas sin plomo, por lo que un total de 348 unidades se
verfan en la necesidad de reajustar sus formulas de produccion.

Ante tal situacién, esa Secretarfa, basindose en la informacién proporcionada por la Asociacion
Nacional de Fabricantes de Pinturas v Tintas, A.C., ha considerado los siguientes criterios para
estimar los costos derivados del concepto indicado en el inciso a):

s Un porcentaje menor al 10% de los productores registrados oficialmente fabrica el 50% del
esmalte arquitecténico que se vende en Meéxico estd libre de plomo, por lo que el 50% restante
del esmalte arquitecténico que se produce en el pafs, es producido por ef 90% de las unidades
econgmicas.

¥ e conformd

Geografia,
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e Las pinturas con plomo son generalmente colores directos, es decir, que no se preparan
mezclando colores,

o Una linea de produccion contiene alrededor de 10 férmulas: blanco, negro y 8 colores con
plomo.

e (ada fabricante tiene al menos 1 linea de esmalte arquitectonico.

¢ La venta de pinturas y tintes hechos a base de plomo se encuentra controlada, ya que es de uso
industrial,

Por lo anteriormente expuesto, esa Dependencia ha contemplado que ¢l costo por reformulacién
para cada una de las unidades productoras variarfa en razon de su tamafio, conforme el siguiente
cuadro. :

Cuadre 1. Costos por reformulacion.

o wMEeroT .+ ~$63,900,000 pesos
S Pequefias LU BT T8500000pesos 0 $43,500,000 pesos
CoMedianas AL L 836900000 pesos
Total o S C 150600000 pesos

Fuente: Elaboracion propia con informacidn de ha S5A.

Derivado de lo anterior, la S8A ha estimado que los costos que los particulares deberdn enfrentar
por reformular la composicién quimica de las pinturas y recubrimientos, que anteriormente
contenfan plomo, pudiera alcanzar los $150,600,000 pesos, los cuzles tendrén que ser erogados por

inica ocasidn.

Ademis de lo seftalado anteriormente, ral vy como se indica en el inciso b, esa Secretaria también
contempld que, como consecuencia de.la implementacién de la regulacién en comento, los
industriales dedicados a la elaboracién de sustancias para recubsdr superficies, deberin enfrentar
costos por la implementacién de registros comprobatorios (escritos libres o copias de facturas de
adquisicién de materias primas) mediante los cuales deberén confirmar la no existencia de plomo en
sus productos. En este sentido, estimando que un total de 387 unidades econdmicas dedicadas a la
fabricacién de pinturas y recubrimientos, deberfan generar tal documentacién, v que los costos
ascenderfan a $100 pesos por cada unidad, segiin las estimaciones de la 554, se considera que los
costos derivados de esta disposicidn serfan de $38,700 pesos, mismos que deberdn ser erogados por
tinica ocasién, conforme lo muestra el siguiente cuadro:

Cuzdro 2. Costos por do
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Fueate: Elaboracidn propia con informacién de la S5A.
En consecuencia, contemplando los costos descritos anteriormente, es posible advertir que tras la

formalizacién de la regulacién en comento, los particulares pudieran incurrir en los siguientes
costos:

2} Costo por fmp?emeﬁtzmén de regxsi.rm. ct;mprohatono, o o
+CostoTotal 7 sli {} &3 8,7{}0 :
Fuente: i'ﬁbsraqe:‘ pragla con !ﬁformauén de 12 S8A.

Es decir, los costos totales que deberdn enfrentar los particulares tras la emision del anteproyecio,
derivados por los conceptos sefialados en los incisos a} y b) pueden ser del orden de los $150,
638,700 de pesos, erogados por tinica ocasidn.

3. Beneficios cuantificables

Respecto del presente apartado, de acuerdo con lo sefialado por la SSA en el documento anexo a fa
nueva version de la MIR recibida e 14 de noviembre de 2013, 30462.177.59.2.C-B- NOM 004-
14-nov-2013.docx, se anticipa que tras la emisién de la regulacidn en trato, serd posible observar
ahorros én el gasto de atencién médica de padecimientos relacionados con la exposicién al plomo en

fa poblacion.

Sobre el particular, esa Dependencia ha manifestado que “foda la poblacion mexicana se encuentra
en riesgo, el cual se potencializa a mayor concentracidn y periodicidad de exposicion a productos
que contengan plomo”, donde “los principales grupos vulnerables son los nifios, los adultos mayores
v las mujeres embarazadas”.

No obstante, esa Secretarfa ha reportado que en nuestro pafs no se encuentran disponibles datos
respecto del nimero de casos detectados de plombemia en nifios, por lo que, a efecto de realizar el
anilisis de beneficios cuantificables, se tomaron como referencia los datos recopilados en los Estados
Unidos de América (E.U.A), para después extrapolarlos sobre la informacion de la poblacién
infantl mexicana,

En este orden de ideas, la SSA reporta que el mimero de casos de intoxicacién por plomeo en nifios
de E.U.A es de 3,301. De esta forma, si se considera que la poblacién infantil total en aquel pais es
de 21,265,000 habitantes, tenemos que la tasa de incidencia del fendmeno en cuestién es de 0.015%.
Por su parte, de acuerdo con el Censo de Poblacién y Vivienda 2010, la poblacidn infantil en
nuestro pafs asciende a los 10,528,322, por lo que si se considera Ja tasa antes indicada, podria
determinarse que ¢l fendmene de incidencia aproximado en México serfa de 1,634 casos. No se
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omite comentar, que tal padecimiento suele confundirse o malinterpretarse, por lo que de acuerdo
con la informacién indicada en el documento anexo 4 Ia riueva version de fa MIR recibida el 14 de
noviembre del presente afio 30462.177.59.2.C-B- NOM 004-14-pov-2013.docx, esa Dependencia
considerd pertinente contemplar un patrén de sub-registro de 1-3, por lo que el nimero de casos
hipotéticos que se utlizarin para calcular los beneficios cuantificables asciende a 4,902,

Bajo tales premisas, esa Secretaria asegura que la intoxicacién por contacto con plomo puede derivar
en un caso de hipertension arterial, insuficiencia renal o de padecimientos 6seos. De tal manera que,
segtin fuentes de la SSA, el gasto en el que se ha incurrido para tratar a pacientes que presentan
dichos trastornos ha sido de $29,137,000,000 de pesos. Dichos gastos se desglosan por los
conceptos de:

s Coasultas
e Pacientes bajo tratamiento
s Egresos hospitalarios

Asimismo, se observa que cada uno de estos gastos se deriva de una rama especifica de atencién
médica, siendo estas:

o Consultas
e Medicamentos y auxiliares
e Erogaciones hospitalarias

En este sentido, la distribucién del mimero de casos registrados por categoria y concepto, junto con
sus correspondientes gastos, se aprecia mediante el siguiente cuadro:

Cuadro 4. Casos y gastos por concepio y categor

Hipertensidn AT X o S ey s
Rt M2 Loe3E e uger s 1994
"I”S“ﬁc.*e“,‘ia' 39'05-":- : 78 S gy i T gg e s dag e 3d02 9,191

CTowt 15767 63% e AR g CAROT0 4358 937

Fuem m‘formzuop propo:mmzd’{ por fa f2 §SA.

En este orden de ideas, al dividir e gasto de cada uno de los conceptos entre el nimero de casos que
se presentaron, es posible determinar el costo aproximado asociado a cada tipo de padﬁcumento el
cual se detalia en el siguiente cuadro:
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Cuadro 5. Gastos por cada categoria.
- g

“Arterial - S e R e s
. Insuficlencit . T T e L L e
" Renal _ o 5?52 EENEENEE BB _365.,4:_3.?_ SERE A §43’.{_}53 T 5109,393

Fuente: informacion DrDFGi’ClO"‘&éa porla SSA

Auanado 2 lo anterior, en lo que respecta a los padecimientos Gscos, la SSA ha estimado que los
gastos totales por tratar tales trastornos son similares a los advertidos por curar la insuficiencia renal,
por lo que para efectos del presente andlisis se han considerado como idénticos. Bajo tales
consideraciones, y tomando en cuenta que esa Secretarfa ha estimado que “que cada uno de los
padecimientos antes mencionados tiene una participacion respecto al total de casos de 33.33%", es
posible advertir que los gastos aproximados de la atencién médica por plombemia en la poblacidn
infantil de nuestro pafs se presentan conforme el siguiente cuadro:

lorno, por padecimiento
o

o DR 3109308 ot 878601102
Hipertezzsmnarier;a] S 63 T Tsa3eE 855000048

Paciecmnentes Gseos. e CUBH09303 o S17R601,102
: Total oy TR T 4107202, 252
Fuente: hiaboracxon propia con datos propamonados por la 88A.

A la huz de lo expuesto con antelacién, este drgano desconcentrado observa que, toda vez que los
costos totales derivados del anteproyecto serdn de aproximadamente $150,638,700 pesos por dnica
ocasién, es posible determinar que si, como consecuencia de la implementacién del anteproyecto de
mérito, se evite la incidencia de al menos 1,379 casos (distribuidos uniformemente), equivalentes al
28.1% del total, referentes a los padecimientos ocasionados por intoxicacién por plomo en fa
poblacién pueril de México, Ia regulacién propuesta serd social y econdmicamente rentable, toda vez
que considerando los ahorros potenciales (150,728,837 pesos anuales), los costos derivados de la
implementacion del anteproyecto podrian ser amortizados. En consecuencia, en opinién de este
6rgano desconcentrado, el proyecto regulatorio cumple con los objetivos en materia de mejora
regulatoria plasmados en el Titulo Tercero A de la LFPA.

V.  Consulta Piblica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este érgano desconcentrado
hizo publico el anteproyecto en mérito a través de su portal electiénico desde el primer dia que lo
recibid,
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Al respecto, esta Comisién manifiesta que hasta fa fecha de emisién del presente Dictamen se ha
recibido un comentario de parte del Ing. Héctor Manuel Gil Yano, representante legal de la persona
moral PYOSA, §.A. DE C.V,, el cual puede ser consultado a través de la siguiente liga electrdnica:

hitp://267.248.177.30/regulaciones/scd_expediente 3.asp?ID=02/1209/290513

Al respecto, la COFEMER observa que a través del documento 30302.177.59.4.Comentarios
COFEMER PYOSA.docx anexo a la nueva versién de la MIR recibida el 30 de octubre de 2013,
la S5A brindé respuesta a los comentarios recibidos al dia 27 de agosto del afio en curso,
modificando, en consecuencia, fa introduccién y el numeral 4.2 (redaccidn). :

Por Io expresado con antelacion, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Total, que
surte los efectos de un Dictamen Final respecto a lo previsto en el articulo 69-L, segundo pirrafo de
la LEPA, por lo que esa Dependencia puede continuar con las formalidades necesarias para su
publicacién en el DOF, de conformidad con lo establecido en la Ley Federal sobre Metrologia v
Normalizacién y su Reglamento, asi como el Acuerdo por el que se definen Ios efectos de los
Dictimenes que emite 2 Comisién Federal de Mejora Regulatoria respecto de las normas oficiales
mexicanas y su respectiva Manifestacién de Impacto Regulatorio, referido anteriormente.

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en los

- articulos 7, fraccién 1, 9, fraccion XI y 10, fraccién VI, del Reglamento Intedor de la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria, asi como en los articulos 6, ltimo parrafo, del Acuerdo por el que
se fijan plazos para que la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y
se da a conocer el Manual de Ia Manifestacion de Impacto Regulatorio y Primero, fraccién 1, del
Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de Ia Comisién Federal de Mejora Regulatoria
a los servidores piiblicos que se indican, ambos publicados en el DOF el 26 de julio de 2010.

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

Atentamente
El Coordinador General

ocal

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

FIAR/LCE




