5«:}' ¥i

COORDINACION GENERAL DE MANIFESTACIONES
DE IMPACTO REGULATORIO

Oficio No. COFEME/02/879

CornisiGn Federal de P
\Mejora Regulatoria México, D.F., a 12 de agosto de 2002
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LIC. XAVIER PONCE DE LEON ANDRADE fZ /IS
OFICIAL MAYOR 7
SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA

DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION
PRESENTE

£

Me refiero al formulario de la MIR del anteproyecto de modificacion de la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1993, Especificaciones para Ila
regulacion de productos quimicos farmaceéuticos, biolégicos y alimenticios para
uso en animales o consumo por estos, recibido por esta Comision a través del
portal www.cofemermir.org el dia 30 dejulio del presente.

Con fundamento en los articulos 69-E, 69-G y 69-1 segundo parrafo, de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), se anexan a este oficio las
ampliaciones y correcciones que la COFEMER solicita que se realicen a la MIR

. correspondiente.
Una vez recibidas las ampliaciones a que hace referencia el parrafo anterior, la

COFEMER podra emitir, dentro de los treinta dias habiles siguientes a su
recepcion, el dictamen de conformidad con el articulo 69-J de la LFPA.

Sin otro particular, quedo de usted.

ATENTAMENTE

Con fundamento en el Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisién,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 14 de enero de 2002

ALI HADDOU RUiz
EL COORDINADOR GENERAL

\
Anexo: (Documento de 6 paginas)
% C.c.p. Lic. Ricarde Salgado Perrilliat.- Coordinador General de Servicio, Agropecuario, Comercio e
. Industria. COFEMER
Lic. Bernardo Rojas Najera.- Coordinador Ejecutivo. COFEMER



Ampliaciones y Correcciones que la Comision Federa de Mejora
Regulatoria solicita se realicen a la Manifestacion de Impacto

Regulatorio del anteproyecto de modificacion a la NOM-012-Z00-1993

Especificaciones para la regulacion de productos quimicos,

farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o

consumo por éstos.

COMENTARIOS GENERALES

De la informacién presentada en la MIR y en su anexo, no se puede
concluir que las modificaciones propuestas a la norma vigente incidan

directamente - o- contrarresten ._la _inadecuada proteccion contra las

enfermedades y plagas de los animales. En este sentido, esta Comision
sugiere reconsiderar las modificaciones propuestas, toda vez que
pareciera ser que la solucion a los problemas descritos tienen mayor
relacion con un esquema mas eficiente de inspecciéon de productos
finales que con la creacion de nuevas obligaciones para los procesos de

produccion.

La Manifestacion de Impacto Regulatorio (MIR) del proyecto de
modificaciéon de la NOM-012-2001993, debe enfocarse a explicar y
justificar las modificaciones a la norma vigente. A fin de comprender sus
efectos en relacién a las practicas actuales, es necesario detallar el
proposito y los fundamentos de cada una de las modificaciones,
considerando entre otros aspectos, la forma en que operan actualmente
los establecimientos dedicados a la elaboracion de productos quimicos,
farmaceéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo
por éstos, las deficiencias detectadas en su proceso de produccion, los
problemas que se han observado en el cumplimiento de la normatividad

vigente.

De acuerdo al objetivo planteado en la MIR (asegurar la eficacia e
inocuidad en los productos a fin de evitar riesgos de contaminaciéon en
estos productos), la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y
Alimentacion (SAGARPA) pretende incluir en el mismo algunos tramites,
(aviso del convenio de maquila, informe anual del maquilador,
autorizacion de la magqguila de productos, obligacion de contar con un
protocolo de elaboracion para los productos alimenticios, entre otros). Al
respecto, debe sefialarse que una Norma Oficial Mexicana (NOM) no
debe crear tramites, ex ante, es decir, autorizaciones y/o avisos que no
estén previstos en una disposicion de caracter general como ley o
reglamento, pues su funcion, de conformidad al articulo 40 de la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacion (LFMN), es establecer
caracteristicas y/o especificaciones que deberan observarse durante la
realizacion de la actividad que se trate. Igualmente, el articulo 16 de la
Ley Federal de Salud Animal (LFSA), sefiala que las normas expedidas



. por la SAGARPA, deben establecer las caracteristicas y especificaciones
zoosanitarias, sin que por esto se entienda la elaboracién de tramites.

« El anteproyecto, en numerosas ocasiones, se refiere a regular la calidad
de la produccion, magquila, y almacenamiento de los productos quimicos,
farmacéuticos, biologicos y alimenticios para uso en animales o consumo
por estos. No obstante, ni en la LFMN, ni en la LFSA se sefala que la
regulacion de la calidad de los procesos sea objeto de NOMs. A juicio de
esta Comision, el instrumento mas apropiado para establecer referencias
de calidad es la Norma Mexicana (NMX).!

« Adicionalmente, en la NOM se refiere de manera recurrente al
cumplimiento de las "especificaciones vigentes™; sin embargo, no se

detalla en la MIR cudles son éstas o en qué mstrumentos se encuentran
- - —- ——Es necesario subsanar-esta deficiencia.- .- __ - ——T T

« A lo largo del anteproyecto existe una confusién entre "empresa
elaboradora™ y "empresa productora”. Es necesario corregir este error o
aclarar en la MIR, si se refieren a conceptos diferentes y definirlos en la
NOM.

« Dado que vya existe la NOM-061-200-1999 Especificaciones
zoosanitarias de /los productos alimenticios para consumo animal, que es
aplicable a quienes elaboren, maquilen, importen y comercialicen
productos alimenticios para consumo animal, es necesario explicar en la

. MIR por qué resulta insuficiente para regular los productos alimenticios,
considerando que dicha norma contempla, entre otros aspectos,
disposiciones para la importacion y comercializacién de productos,
pruebas de laboratorio y requisitos de etiquetado.

« Asimismo, pareciera haber traslape con algunos de los requisitos
seflalados en el anteproyecto (especificamente en las caracteristicas de
higiene que.deberan observarse en las instalaciones y el equipo) y la
NOM-025-Z00" 995, Caracteristicas y especificaciones zoosanitarias
para las instalaciones, equipo y operacion de establecimientos que
fabriguen productos alimenticios para uso en animales 0 consumo por
estos. Se debera aclarar en la MIR de qué manera se evitaria una doble
instrumentacion.

« En el anteproyecto se hace mencion a la obtencion de muestras para
efectuar las pruebas de control de calidad (Puntos 6.2.5.4 y 11.4.12),
sin embargo no se sefialan los métodos de prueba y de muestreo dentro
del anteproyecto, lo cual resulta indispensable en el contenido de una
Norma Oficial Mexicana, de conformidad al articulo 41, fraccion IV de la
Ley federal sobre Metrologia y Normalizacion.

lArticulo 54.- Las normas mexicanas, constituiran referencia para determinar la calidad de los productos y servicios -de que
! se trate.



. PROBLEMATICA

» Considerando el objetivo descrito en la pregunta 1 de la MIR, es
necesario presentar la informacién estadistica que fundamente los
riesgos a atenuar o eliminar con las modificaciones; asi como las
razones por las cuales la NOM vigente en su forma actual es insuficiente
para alcanzar los objetivos planteados. Con respecto a lo anterior, es
preciso recordar lo sefialado por el articulo 13 de la LFSA, ™ las normas
oficiales, ademéas de fundarse y motivarse, deberan: I. Sustentarse en
principios cientificos, II. Estar basadas en una evaluacion de costo
beneficio, que incluya un analisis de riesgo, III. Tomar en cuenta las
normas, directrices o recomendaciones internacionales pertinentes".

» No se define ni se explica en el anteproyecto ni-en laMIR-en-qué - -
consiste el "Certificado de Origen de Control de Calidad", sefialado en el
apartado 5 del anteproyecto.

ANTECEDENTES REGULATORIOS

Se debe presentar una lista de ordenamientos directamente aplicables a la

problemética, asi como una explicacion de por qué son insuficientes para

resolver la problematica o situacion que busca resolver el anteproyecto. Esta
. Comision ha identificado tres ordenamientos:

« NOM-061-Z00-1999 Especificaciones zoosanitarias de Jos productos
alimenticios para consumo animal

« NOM-025-Z00-1995, Caracteristicas y 'especificaciones zoosanitarias para
las instalaciones, equipo y operacién de establecimientos que fabriquen
productos alimenticios para uso en animales o consumo por estos

« Acuerdo de tramites de SAGARPA del 23 de julio de 1999, donde se
exentan de registro a los productos alimenticios concentrados vy
balanceados formulados con ingredientes de origen vegetal, harina de
pescado y/o adicionados con vitaminas y minerales.

ALTERNATIVAS REGULATORIAS

« Pareciera que un gran namero de las modificaciones propuestas, incluso de
las disposiciones de la norma vigente, son especificaciones de caracter
reglamentario, por lo que se sugiere explicar por qué no fue considerada la
expedicion o modificacion de un reglamento en materia de salud animal.



ACCIONES REGULATORIAS

Se requiere identificar especificamente las acciones regulatorias indicando a
gue problemética especifica responden, y su fundamento juridico.

« Ampliacion de la definicion de control de calidad al proceso de elaboracion
(punto 3.4).

« Obligaciones que se derivan para las "empresas productoras™ y las
"empresas elaboradoras” [especificamente en el apartado 7.1.1. la NOM
vigente menciona un anélisis en el laboratorio de control de calidad, de la
empresa productora, y en la modificacion se sefiala que sera realizado en el
laboratorio de la empresa elaboradora].

<~ Obligacion para los productos alimenticios, de contar con un protocolc de — -
elaboracion (6.2.3). En especial debe sefalarse cual es la justificacion de
requerir un protocolo por cada lote de fabricacion, en lugar de un protocolo
del proceso, considerando que los productos son iguales, y que ademas no
contiene un seguimiento de los lotes de los insumos.

e Regulacién de los procesos de maquila de productos quimicos,
farmaceéuticos, biolégicos y alimenticios. Deben explicarse las facultades de
la SAGARPA y el fundamento legal. Se deben desglosar cada una de las
obligaciones especificas que se le imponen a las empresas maquiladoras, y
aclarar ademas por qué éstas no se aplican a las demas empresas, en su
caso. Las acciones regulatorias identificadas son:

= Aviso mediante el cual se da conocimiento a la Secretaria del
convenio de maquila aprobado y firmado por los propietarios o
responsables de la administracion de las empresas involucradas.

» Informe anual que el maquilador debera presentar a la Secretaria
en el que indique el numero de lotes producidos y la cantidad del
producto elaborado en cada uno de ellos.

» Autorizacion de la maquila de productos

« Regulacién de aspectos comerciales entre empresas (6.3.7 al 6.3.10).
Debera justificarse y sefalar las facultades legales de la SAGARPA para
regular dichos aspectos que se refieren propiamente a relaciones
comerciales entre empresas.

« Definicién de "Giro 1"y "Giro 2", debe explicarse a qué se refiere y en qué
instrumento juridico estan contenidos.

« Obligacion de que los productos se acomparien de la “documentacion
respectiva”™ (6.2.1) 'y que cumplan con las ‘"especificaciones
correspondientes™. En este caso, debe aclararse a que especificaciones y
documentacion se refiere.

« Debera aclararse por qué en la verificacion (11.5.3) aparece como uno de
los elementos a verificar en el etiquetado la leyenda "Hecho en Mexico", ya
que éste requisito se elimind del anteproyecto.



« Obligacion de contar con un dictamen semestral por parte de un médico
veterinario aprobado como unidad de verificacion (punto 9.1). En el
Acuerdo de Tramites de SAGARPA del 23 de julio de 1999 se sefala la
obligacion de un dictamen anual. Este requerimiento resulta mas estricto
gue la regulacion vigente, portanto debe estar justificado en la MIR.

INSTRUMENTACION Y APLICACION

Dado que ya existe experiencia en la vigilancia de NOMs en estas materias,
seria util contar con informacién mas especifica sobre el proceso de
implementacion. En particular, seria conveniente estudiar el nimero de las

~verificaciones necesarias para el universo-de-establecimientos-potencialmente

afectados por las propuestas, considerando el efecto de la vigencia semestral
propuesta,. Debe considerarse si se cuenta con la infraestructura necesaria
(médicos veterinarios aprobados) para asegurar el cumplimiento de la NOM.

En la seccion de problematica se hace referencia a riesgos zoosanitarios
considerables debido a que “..fay empresas que no cumplen con los
procedimientos y especificaciones zoosanitarias establecidas oficialmente...”.
Es necesario explicar qué aspectos del anteproyecto de modificacion
mejorarian el grado de cumplimiento con la norma.

COSTOS

La evaluacion de costos presentada es insuficiente, toda vez que con las
modificaciones a la norma se generarian diversos costos adicionales no
identificados en la MIR. Para realizar un analisis integro de los costos, deberan
presentarse entre otros aspectos los siguientes:

= Laidentificaciéon del nimero de establecimientos afectados

» La proporcién de los establecimientos que ya cumplen con las
especificaciones, asi como de los que tendrian que invertir recursos
para lograrlo

= La estimacion de los costos derivados de la implementacion de las
nuevas medidas propuestas (costo correspondiente al dictamen
semestral por parte de un médico veterinario)

= El efecto en los importadores de los productos y en los flujos
comerciales internacionales

= La aproximacion de la reduccion esperada de los riesgos zoosanitarios,
derivada de las nuevas medidas (con base la informacion
epidemioldgica disponible, en su caso)



TRAMITES

Ef anteproyecto pretende crear los siguientes tramites, los cuales no se
encuentran sustentados en disposiciones legislativas o administrativas, ni
reportados en el Programa Bianual de Mejora Regulatoria:

« Reconocimiento de laboratorio externo de constatacion (punto 3.16).

» Certificado de origen de control de calidad para todas las materias
primas empleadas en la elaboracion de los productos terminados (Punto
5).

» Aviso mediante el cual se da conocimiento a la Secretaria del convenio

de maquila aprobado y firmado por los propietarios o responsables.de la

administracion de las empresas involtucradas (Punto 6.3.4). ..
« Informe anual que el maquilador debera presentar a la Secretaria en el

que indique €l nimero de lotes producidos y la cantidad del producto
elaborado en cada uno de ellos (Punto 6.3.4.3).

« Autorizacion de la maquila de productos (Puntos 6.3.5y 6.3.6).

Se debera especificar el fundamento juridico especifico para la creacion de
estos tramites, particularmente considerando que tanto la LFMN como la
LFSA solo contemplan la expedicion de NOMs con el fin de establecer
caracteristicas y especificaciones técnicas, y no la creacion de tramites,
salvo en lo que se refiere a procedimientos de evaluacion de Ila

conformidad.



