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Me refiero al anteproyecto denominado Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se
determinan los aditivos y coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos alimenticios,
su uso y disposiciones sanitarias, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 16 de
Julio de 2012, y a su respectivo formulario de manifestacién de impacto regulatorio (MIR), ambos
instrumentos remitidos por la Secretarfa de Salud (SSA), y recibidos por el mismo medio en esta Comisién
Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), el dia 4 de agosto de 2015, a través del Sistema Informatico de
la MIR?; lo anterior, en respuesta al Dictamen Total, no final, emitido por esta Comision el dfa 26 de
noviembre de 2014, mediante oficio COFEME/14/4123. Asimismo, no se omite hacer mencién a sus
versiones anteriores recibidas los dias 30 y 31 de julio y 3 de agosto del presente afio, a través del mismo
medio.

Al respecto, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 69-E, fraccién II, 69-G, 69-H y 69-J de la
LFPA, esta COFEMER tiene a bien emitir el siguiente:

DICTAMEN FINAL

I.  Consideraciones generales

Tal como se expreso en el oficio COFEME/14/4123 de esta Comisién, eluso de aditivos y coadyuvantes para
la elaboracién de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios se ha extendido hacia areas relacionadas
con la produccién industrial de los alimentos. Considerando que el Codex Alimentarius? las define como
aquellas “sustancias que como tal no se consumen normalmente como alimento, ni tampoco se usan como
ingrediente bdsico en alimentos, tenga o no valor nutritivo y cuya adicién intencionada al alimento [es]
con fines tecnoldgicos (incluidos los organolépticos) en sus fases de fabricacién, elaboracién, preparacién,
tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o almacenamiento, resulte o pueda preverse
razonablemente que resulte (directa o indirectamente) por si o sus subproductos, en un componente del
alimento o un elemento que afecte a sus caracteristicas”, excluyendo de manera explicita a los
“<<contaminantes>> o sustancias afadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades
nutricionales”.

U www.cofemersimir.gob.mx
2 http://www.codexalimentarius.net/gsfaonline/docs/CXS_192s.pdf
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Al respecto, se ha considerado que el uso de dichas sustancias no necesariamente genera un aporte
nutricional a los productos y mas bien su adicién tiene por objeto permitir al fabricante lograr ciertas
propiedades en sus productos, las cuales estén relacionadas con su sabor, presentacion, asi como valores de
conservacion, entre otros.

Por tanto, con la proliferacion en el uso de los aditivos y coadyuvantes para la elaboracién de alimentos,
bebidas y suplementos alimenticios, se ha evidenciado la necesidad de disponer de mecanismos regulatorios
que prevengan la utilizacién de sustancias que pudieran resultar perjudiciales para los consumidores; lo
anterior, a través del uso de técnicas, como el anélisis de laboratorio, que garantice su inocuidad.

En esta tesitura, dentro del Dictamen Total, no final, se ha observado que el establecimiento de medidas
para el control de los aditivos en alimentos resulta ser un tema previsto en el marco jurfdico mexicano desde
19883, siendo que la SSA ha procurado desde julio de 1995 listar de manera puntual los requisitos de
cumplimiento que los productores deber4n observar en materia de aditivos.

Al respecto, se ha tomado en cuenta dentro del oficio COFEME/14/4123 que el articulo 22 del Reglamento
de Control Sanitario de Productos y Servicios (RCSPS) especifica que la Secretarfa debe determinar las
sustancias cuyo uso serd permitido restringido o prohibido, en la composicién y elaboracién de alimentos,
bebidas y complementos alimenticios que consume la poblacién. Adicionalmente, el Acuerdo por el que se
determinan los aditivos y coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos alimenticios, su uso y
disposiciones sanitarias+ (Acuerdo vigente), constituye el marco juridico por medio del cual actualmente se
determinan las sustancias cuyo uso serd permitido, restringido o prohibido, en la composicién y elaboracién
de alimentos, bebidas y complementos alimenticios que consume la poblacién.

En este sentido, se ha observado que existe la necesidad constante de realizar actualizaciones peri6dicas en
este tema, como resultado de las solicitudes que los particulares hayan ingresado para adicionar nuevas
sustancias, de los analisis que se hayan realizados sobre aquella que ya se encuentran registradas, asf como
de los avances tecnoldgicos que resulten al respecto.

Por consiguiente, es necesario emitir dichas actualizaciones peri6dicas, con el fin de favorecer la
competitividad de los productos fabricados en México, brindar mayor certeza juridica a los particulares
sobre el uso y aplicacion de los diversos aditivos y coadyuvantes disponibles, asi como mayor seguridad a
los consumidores con respecto al tipo de bienes que utilizan para su alimentacién.

Por lo anterior, la SSA ha propuesto la emisién de las actualizaciones correspondientes a través de la
remision a esta Comisién del anteproyecto y su MIR de fecha 10 de noviembre de 2014. Al respecto, esta
COFEMER ha realizado un anélisis en materia regulatoria y determinado la necesidad de emitir el
multicitado Dictamen Total, no final, con fecha 26 de noviembre del mismo afio, con el fin de solicitar se
analicen algunas consideraciones particulares al anteproyecto, asf como comentarios emitidos por parte de
los particulares, en relacién con el tema de mérito. Asi pues, la Dependencia ha procurado dar contestacién
a través de sus versiones de MIR remitidas los dias 30 y 31 de julio, asi como 3 y 4 de agosto del presente
ano.

Finalmente, no se omite sefialar que desde el punto de vista de la mejora regulatoria, a través del oficio
COFEME/14/4123, esta Comisién ha considerado adecuado que la SSA promueva la actualizacién del marco
regulatorio, atendiendo la problemética descrita en la seccién subsecuente, y encaminando la regulacién a

3 Particularmente a través del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios emitido el 18 de enero de 1988.
4 Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 16 de junio de 2012.
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una armonfa con el marco internacional en la materia, sin comprometer la seguridad e inocuidad de los
productos destinados al uso o consumo de la poblacién.

II.  Objetivos regulatorios y problemdtica

Tal como se ha expuesto dentro del oficio COFEME/14/4123, en lo referente al presente apartado de la MIR,
la Secretaria ha sefialado que dado el dinamismo del mercado de aditivos, se aprecia que esta industria
“solicita de manera rutinaria nuevas evaluaciones a efecto de: a) integrar nuevos aditivos; b) extender el
uso en los aditivos que ya se encuentran enunciados en el Acuerdo vigente o, ¢) modificar los lfmites
mdximos de uso o sus funciones tecnoldgicas”; lo anterior, a efecto de que la Dependencia determine la
pertinencia de su inclusién o modificacién dentro de ese instrumento regulatorio, tras su anlisis de
evaluacién pertinente y a fin de que con ello se pueda “dar cumplimiento al compromiso de la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de actualizar periédicamente el
Acuerdo vigente, ast como propiciar la innovacién en el mercado nacional y la disposicién de productos
competitivos a nivel internacional”.

Bajo esta perspectiva, se ha observado que el anteproyecto tiene por objeto brindar mayor certeza juridica a
los sujetos regulados, asi como “actualizar las disposiciones contenidas en el Acuerdo vigente [...], a fin de
incluir nuevas sustancias o extensiones de uso para aditivos que actualmente ya se encuentran listadas en
dicho documento”. Particularmente, se advierte que la importancia de las modificaciones propuestas en el
anteproyecto, radican en que permiten “armonizar los limites de los conservadores y colorantes
actualmente vigentes, y que representan mayores riesgos por su alto uso, con las disposiciones
establecidas en el Codex Alimentarius”, de manera que se pueda “garantizar que los alimentos y bebidas
que se fabrican y/o comercializan en México sean elaborados con sustancias cuyo consumo resulta
completamente seguro para la salud humana”.

Sobre el particular, esta COFEMER observa que gran parte de la trascendencia del anteproyecto se
encuentra en que el contenido de las sustancias a las que pretende incorporar o actualizar sus datos tabulares
ya han sido autorizados previamente por el JECFAS y la propia Dependencia, en los términos que dispone
el Acuerdo vigente, por lo cual el objeto de emitir la propuesta regulatoria est4 en lograr transparentar la
informacién vigente respecto a los uso autorizados de aditivos y coadyuvantes para los alimentos y las
bebidas.

En consecuencia, a través de su Dictamen Total, no final, la COFEMER ha considerado que la Secretarfa
justificé los objetivos y situacién que da origen a la regulacién propuesta, por lo que ha estimado conveniente
la emisién del anteproyecto de mérito, a fin de que, mediante su implementacién, se atienda la problemtica
antes descrita y se favorecer4 la disponibilidad de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios que
resulten inocuos para sus consumidores, al tiempo que se fomente la competitividad de la industria y se
provee de mayor certeza juridica a los productores dedicados a la elaboracién de estos tipos de productos,
cuyos procesos requieran el uso de aditivos y coadyuvantes.

III.  Alternativas a la regulacion

De acuerdo con la informacién presentada por la SSA en la MIR correspondiente al anteproyecto, se observa
que dicha Secretaria consideré como alternativas a la regulacion propuesta las posibilidades de no emitir
regulacién alguna, aplicar incentivos econémicos o esquemas de autorregulacién, mismas que en todos los

s Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios.
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casos descart6 al considerar que ninguna de éstas podria favorecer el alcanzar los objetivos planteados, en
razon de que no estarfan favoreciendo la actualizacién del marco regulatorio vigente, generando certeza
juridica entre los agentes regulados ni propiciando las condiciones de seguridad que se requieren para la
elaboracién de alimentos y bebidas en condiciones de inocuidads.

En ese sentido, la Dependencia determiné que la regulacién propuesta pudiera representar la mejor
alternativa para atender la problematica sefialada, debido a que estimé que “su implementacién implica
costos minimos para la industria, a consecuencia de que muchos de los cambios fueron solicitados por los
propios productores; en lo referente a las modificaciones relacionadas con los conservadores y colorantes,
estas forman parte de una armonizacién con la regulacién internacional, de manera que en algunos casos
se han aumentado los niveles permitidos para ciertas categorias de alimentos y en otras se han
disminuido. Asimismo, que se ha establecido un limite maximo numérico sobre aquellas categorias de
alimentos que permitian el uso de aditivos en buenas prdcticas de fabricacién”, asegurando que “un limite
numérico garantizard un uso seguro de las sustancias Yy consecuentemente una mayor proteccién para el
consumidor”,

Bajo esta perspectiva, la COFEMER, a través de su oficio de Dictamen Total, no final, ha considerado quela
Dependencia da cumplimiento al requerimiento de esta Comisién en materia de evaluacién de alternativas
de la regulaci6n, toda vez que dicha Secretaria respondid y justifico el presente apartado en la MIR.

IV.  Impacto de la Regulacién
1. Acciones regulatorias

En lo que respecta al presente apartado, esta Comisién ha tomado en cuenta, a través de su oficio
COFEME/14/4123, las acciones regulatorias que fueron identificadas por la SSA, junto con la justificacién
que en su momento present6 en su MIR de fecha 10 de noviembre de 2014, conforme a lo siguiente:

.. Enlaversién previa del anteproyecto, recibida por esta COFEMER el dfa 10 de noviembre de 2014,
la Secretarfa originalmente propuso sujetar a los colorantes listados en los anexos II y III del
Acuerdo vigente a cumplir con los limites de otros contaminantes previstos por la JECFA (articulo
Primero de la versi6n anterior del anteproyecto). De lo anterior, la propia Dependencia justifico, en
la MIR remitida con la misma fecha, que dicha obligaci6n se estarfa estableciendo con la finalidad
de “adicionar el uso de los lfmites de contaminantes en los colorantes listados en los anexos Il y
1V establecidos en las monografias del JECFA para cada uno de estos”.

No obstante lo anterior, como resultado de una nueva revisién al anteproyecto por parte de la SSA,
se observa que en la versién de dicho documento recibida el pasado 4 de agosto de 2015, la propia
Dependencia ha optado por prescindir de la medida detallada en el parrafo anterior. En ese sentido,
esta Comisién advierte que derivado del ajuste a la propuesta regulatoria, no se estarfa alterando el
statu quo del marco regulatorio vigente, una vez que la propuesta regulatoria sea publicada de
manera oficial.

.  Porotra parte, dentro de la versi6n previa del anteproyecto, recibida el dia 10 de noviembre de 2014,
también se observé que originalmente fue contemplada la reforma y adicién a diversos aditivos
contenidos en los anexos I. Aditivos con diversas Clases Funcionales y con IDA establecida, II.

¢ Para mayor informacién sobre el tema se recomienda consultar el oficio COFEME/14/4123, disponible en la siguiente liga
electrénica: http://cofemersimir.gob.mx/expedientes/14016
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Aditivos con diversas Clases Funcionales que pueden ser utilizados de acuerdo con las BPF, IIL.
Colorantes con IDA establecida, VI. Enzimas y XI Saborizantes (articulos Segundo, Tercero,
Cuarto, Quinto y Sexto de la versién anterior del anteproyecto), sefialindose por parte de esa
Secretaria, a través de la MIR remitida el mismo dfa, que dichas medidas responden principalmente
asolicitudes de inclusién o modificacion para la modificacién, funciones o notas por parte del sector
privado y en otros casos también a la necesidad de armonizar lo dispuesto conforme al marco
regulatorio vigente y a lo establecido en el Codex Alimentarius.

Sobre el particular, se ha observado que en la filtima version del anteproyecto, recibida el pasado 4
de agosto de 2015, la Dependencia ha optado por realizar modificaciones adicionales a las
previamente incluidas, con la finalidad de incorporar al Acuerdo vigente nuevos aditivos y
coadyuvantes, anteriormente no considerados. En este tenor, se observa que los cambios realizados
competen a modificaciones realizadas sobre los anexos IX. Aditivos permitidos en formulas para
lactantes, férmulas de continuacién y férmulas para necesidades especiales de nutricién y X.
Coadyuvantes de elaboracién (por medio de la actualizacién de los articulos Segundo, Tercero,
Cuarto, Quinto, Sexto, Séptimo y Octavo en la version actual del anteproyecto).

Aunado a lo anterior, también se ha propuesto, en la tltima versién de la propuesta regulatoria,
derogar la sustancia con nombre quimico “2,5-Dimetil-3-acetiltiofeno” del listado de saborizantes
naturales, contenido en el anexo XI del Acuerdo vigente” (conforme a lo que dispone el articulo
octavo de la tltima versién recibida del anteproyecto).

Respecto a lo anterior, esta Comisién considera que, si bien las sustancias listadas varian con
respecto a las versiones previas de la misma propuesta regulatoria, en realidad se trata de medidas
adicionales para la actualizacién del Acuerdo vigente, con el fin de incorporar aquellos cambios
previamente aceptados por organismos internacionales (i.e. el JECFA) y la propia autoridad
responsable, de manera que su aplicacién no necesariamente resultaria en cargas administrativas
adicionales hacia los sujetos obligados a dar cumplimiento a la regulaci6n.

En virtud de lo expuesto con antelacion, se ha estimado que tras la emision del anteproyecto de referencia
los particulares tendran que enfrentar los siguientes:

2. Costos

En relacién con la presente seccién, se ha considerado dentro del oficio de Dictamen Total, no final, que los
costos resultantes de la emision de la propuesta regulatoria en comento pudieran reflejarse en los siguientes
dos conceptos:

1) Que el costo total por el cambio de formulacion resultaria en $3,700,000 pesos que se deberin
erogar por Unica ocasion, y

2) Que el costo total por llevar a cabo proceso de re-etiquetado resultard en $25,000,000 pesos que
deberin desembolsarse por tinica ocasion.

En consecuencia, dentro del oficio COFEME/14/4123 se ha considerado que con la emisién del
anteproyecto, los particulares requerirdn asumir costos por la reformulacién de sus productos y el cambio
en su etiquetado, equivalentes a $28,700,000 de pesos que deberan realizar por inica ocasién?.

7 Para ahondar en la obtencién de las estimaciones obtenidas, se recomienda consultar el oficio COFEME,/14/4123, disponible en la
siguiente liga electrénica: http://cofemersimir.gob.mx/expedientes/14016
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En este tenor, la COFEMER considera que las anteriores cifras estarfan persistiendo con la @ltima versién
del anteproyecto que acompafia a la MIR del 4 de agosto de 2015, toda vez que la cuantificacién realizada
previamente considera los gastos que se desprenden.hacia la industria de manera general, por lo cual, la
actualizacion del contenido de la propuesta regulatoria se considera que estara propiciando el mismo tipo
de impacto y por tanto propiciando los mismos costos estimados.

3. Beneficios

Por su parte, se ha referido dentro del oficio de Dictamen Total, no final, que tras la publicacién del
anteproyecto se estarfan desprendiendo beneficios por los siguientes cuatro conceptos:

1) Beneficios en la poblacién urbana que requiera atencién médica ante posibles efectos adversos de
los aditivos y/o coadyuvantes en los alimentos, bebidas y suplementos alimenticios consumidos, los
cuales se estima resulten en ahorros potenciales de $488,553,702 pesos o lo equivalente a una
consulta médica familiar por un costo de $559 pesos por persona.

2) Beneficios incuantificables por la proteccién a la salud de la poblacién,

3) Beneficios incuantificables por mayor certeza juridica respecto a los aditivos y coadyuvantes
autorizados para su utilizacién en la fabricacién de alimentos y bebidas.

4) Beneficio incuantificable por permitir mayor variedad de sustancias aditivas y coadyuvantes para la
elaboracién de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios.

Bajo esta perspectiva, de acuerdo con lo sefialado en el oficio COFEME/14/4123, se ha considerado que tras
la formalizacion del presente anteproyecto pudieran desprenderse costos de cumplimiento del orden de los
$28,700,000 de pesos, lo cual equivale a que al menos 51,342 personas (aproximadamente el 0.06% de la
poblacién urbana) eviten acudir a una consulta médica familiar como consecuencia de presentar sintomas
relacionados con los aditivos y coadyuvantes ingeridos en su dieta normal. De este modo, si el anteproyecto
logra que al menos dicho ntimero de individuos eviten presentar estos tipos de sintomas, se considera que
la emisién de la propuesta regulatoria estaria dando cumplimiento conlos principios de mejora regulatoria
plasmados en el Titulo Tercero A de la LFPAS,

V. Comentarios particulares del anteproyecto

Conforme a lo establecido en el articulo 69-E de la LFPA, a fin de coadyuvar con esa Dependencia en la
formulacién de regulaciones eficientes que generen méximo beneficio para la sociedad y el minimo costo de
implementacién para los particulares, la COFEMER, a través de su oficio COFEME/14/4123, sugirié a la
SSA valorar los siguientes dos comentarios, mismos que se acompafian de la respuesta que para cada caso
proporciond esa Dependencia a través del documento 20150804124849_38365_RC ACDO ADITIVOS
030815.docx, anexo a su MIR del 4 de agosto de 2014:

1) Valorar la pertinencia de incluir un plazo suficiente (vacatio legis), a efecto de que la cadena
productiva alimentos, bebidas y suplementos alimenticios pueda adaptar sus procesos y asi dar
cumplimiento de manera adecuada a las disposiciones del anteproyecto.

8 Ihidem,
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Sobre el particular, la Secretarfa ha considerado que “el plazo sefialado en el transitorio no afecta
a los sujetos regulados en virtud de que el mismo se establecié tomando en consideracién de que
en la presente regulacién tinicamente se integraron los aditivos que los particulares ya conocen y
que loi mismos estdn publicados en la padgina de COFEPRIS desde el momento en que se autorizé
su uso”.

En ese sentido, la COFEMER da por atendido el comentario en cuestioén,

2) Analizar la conveniencia de implementar las acciones o mecanismos que considere necesarios para
que la informacién contenida en la péginas electrénicas de la SSA y de la JECFA se encuentren
homologadas, procurando mantener actualizadas las disposiciones publicadas en el DOF, conforme
a Ilc_)s g}timos avances en la materia, con el fin de dar mayor certeza juridica sobre las medidas
aplicables.

En relacion con lo anterior, la SSA ha sefialado que actualmente se lleven a cabo diversas acciones
para garantizar que “se realicen las actualizaciones pertinentes conforme a la regulacién
internacional” de manera periédica. En ese sentido, se estima que a partir de lo expuesto por la
Secretaria en el presente numeral, se favorece que los sujetos obligados tengan mayor certeza
respecto a las fuentes de informacién que deben de consultar y su garantia de que se mantenga
actualizado periédicamente el instrumento regulatorio, lo que puede traducirse en alcanzar los
mayores niveles de seguridad alimentaria, manteniendo las cargas administrativas en los niveles
que actualmente se tienen.

En ese sentido, la COFEMER da por atendido el comentario en cuestion.

VI. Consulta Publica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este 6rgano desconcentrado hizo piiblico
el anteproyecto en mérito a través de su portal electrénico desde el primer dia que lo recibié. Al respecto,
esta Comisién manifesté que se han recibido diversos comentarios Al respecto, dichos comentarios pueden
ser consultados a través de la siguiente liga electrénica:

http://cofemersimir.gob.mx/expedientes/14016

Al respecto, se observa que previo a la emisién del Dictamen Total, no final, de este 6rgano desconcentrado,
la Asociacién Nacional de Fabricantes de Chocolates, Dulces y Similares, A.C., emiti6 sus comentarios en
relacién con dos sustancias que no se incluyeron en la propuesta regulatoria, asi como en relacién al vacatio
legis del anteproyecto. Sobre el particular, se observa que la Dependencia incluyé en el documento
20150804124849_38365_RC ACDO ADITIVOS 030815.docx anexo ala MIR del 5 de agosto de 2015 su
respuesta al particular.

Aunado a lo anterior, con fecha posterior a la emisién del oficio COFEME/14/4123, 1a Cémara Nacional del
Maiz Industrializado también realiz6 un comentario con respecto a algunas sustancias no contenidas en el
anteproyecto. Sobre el particular, esta Comision observa que la SSA, ensu iiltima versién del anteproyecto,
ha optado por incluir dichos aditivos dentro de los anexos del mismo documento.

Por dltimo, la Asociacién Mexicana de Empresa Evaluadoras de la Conformidad, A.C., el Consejo

Mexicano de la Industria de Productos de Consumo, A.C., la Camara Nacional de la Industria de
Transformacién y la Camara Nacional de la Industria de la Leche han remitido a esta COFEMER,
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comentarios relacionados con tltima versién del anteproyecto, sefialando su opinién favorable respecto al
contenido final del documento.

Por todo lo expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Final, por lo
que la SSA puede proceder con las formalidades necesarias para la publicacién del anteproyecto de mérito
en el DOF, en términos del articulo 69-L, segundo pérrafo, de la LFPA.,

Lo anterior se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asf como en los articulos 7,
fraccién I, 9, fraccion XIy diltimo parrafo, 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.

Atentamente
El Coordinador General

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
FIAR/LEB
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