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Of, No. COFEME/15/3733

iemite Dictamen Total, con efectos de final,
respecto del anteproyecto denominado Proyecto
de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-
231-88Ar1-2015, Articulos de alfareria
vidriada, ceramica vidriada, poreelana y
articulos de vidro. Limites maximos
permisibles de plomo y cadmio solubles.
Método de ensayo.

México, D.F., a 26 de octubre de 2015

LIC. MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA

Comisionado Federal para la Proteceién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presentie

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Of cial Mexieana PROY-NOM-
231-S5A1-2015, Articulos de alfareria vidriada, cerdmica vidriada, porcelana y
artieulos de vidrio, Limites mdximos permisibles de plomo y cadmio solubles. Método
de ensayo, y a su respectivo formulario de manifestacién de impacto regulatorio {MIR), ambos
instrumentos remitidos por la Secretarfa de Salud (SSA) y recibidos en esta Comisién Federal de
Mejora Regulatoria (COFEMER) el dia 13 de octubre de 2015, a través del portal dela MIR:.

Sobre el particular, esta COFEMER no omite comentar que el presente anteproyecto se recibe en
respuesta a la solicitud de ampliaciones y correcciones emitida por esta Comisién el dia 23 de julio de
2015, mediante oficio COFEME/15/2373.

Al respecto, con fundamento en lo dispuesto por los articutos 69-E, fraccién I, 66-G, 69-H y 69-J de
la LFPA, la COFEMER tiene a bien emitir el signiente:

DICTAMEN TOTAL
I. Consideraciones generales

El plomo es un metal toxico presente de forma natural en la corteza terrestre, Su uso generalizado, en
productos como pinturas o energéticos, ha dado lugar en muchas partes del mundo a una importante
contaminacion del medio ambiente, un nivel considerable de exposicién humana y graves problemas
de salud pihlicaz,

En este sentido, cabe mencionar que més de tres cuartes partes del consumo mundial de plomo
_corresponden a la fabricacion de baterias de plomo-acido para vehieulos de motor; no obstante, este
metal también se utiliza en muchos ofros productos, come pigmentos, pinturas, material de
soldadura, vidrieras, vajillas de cristal, municiones, esmaltes cerdmicos, articulos de joyerfa v

U www,cofemersimivsob.mx
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juguetes, asi como en algunos productos cosméticos v medicamentos tradicionales, También puede
contener plomo el agua potable canalizada a través de tuberias de plomo o con soldadura a base de
este metal. En la actualidad, buena parte del plomo comercializado en los mercados mundiales se
obtiene por medio del reciclajes,

Por oira parte, el cadmio es un elemento gue se encuentra naturaimente en la corteza terrestre, en
forma de un metal suave y de color blanco plateado. Al vespecto, vale la pena resaltar que dicho
elemento no se encuentra en el ambiente como un metal puro, sino como un mineral combinado con
otros elementos como el oxigeno {(6xido de cadmio), el cloro {cloruro de cadmio) o el sulfuro (sulfato
o sulfuro de cadinio). Asimismo, dicho metal es mas abundante en lanatureleza en la forma de Oxidos
complejos, sulfuros v carbonatos en el zing, el plomo y las menas de cobre.,

En cuanto a sus usos, se observa que el cadmio tiene muchas aplicaciones en la industria y en los
productos para el consumidor, principalmente baterias, pigmentos, recubrimientos para metales,
plasticos y algunas aleaciones de metales. En este sentido, cabe mencionar que el riesgo potencial de
dafios a la salud generados por la exposicién al cadmio depende de la forma en que esta se dé, la
cantidad retenida por el organismo y el medio de ingreso al organismo (ingesta o inhalacién). Al
respecto, de acuerdo con la informacion publicada por la Agencia para Sustancias Toxicas v el
Registro de Enfermedades de Estados Unidos, se advierte que la inhalacién de niveles muy elevados
de cadmio puede dafiar a los pulmones v, en casos de mayor gravedad, ocasionar la muerte. De igual
manera, respirar aire con niveles mas bajos de cadmio por periodos largos de tiempo, puede generar
una acumulacién en 1os rifiones v, si ésta llega a ser lo suficientemente alta, puede causar enfermedad
renal, mientras que la fragilidad en los huesos es otro de los posibles efectos nocives derivados dela
respiracién de cadmio durante periodos de tiempo prolongados,

Derivado de to anterior, la Ley General de Salud (L.GS) en su articule 115, sefiala que las autoridades
sanifarias instituirdn las normas que resulten necesarias, evarin a cabo las medidas v efectuaran las
actividades a que se refiere esa Ley, con el 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
lo dispuesto por el marco juridico aplicable, la Comisién Federal para la Prevencidn contra Riesgos
Sanitarios {COFEPRIS) es el rgano desconcentrado encargado dellevar a cabo las acciones antes
sefialadas, emitiendo para ello las Normas Oficiales Mexicanas (NOM's} a que deberan sujetarse los
productos, actividades, servicios y establecimientos materia de st competencia.

Bajo tales consideraciones, el 2 de marzo de 2007 se publicd en el Diario Oficial de la Federacién
(DOF) la Norma Oficial Mexicana NOM-231-SSA1-2002, articulos de alfareria vidriada, cerdamica
vidriada y porcelana. Limites de plomo y cadmio solubles, Méfodo de ensayo, la cual establecié los
limites de plomo y cadmio liberados, que deben cumnplir los articules de alfareria vidriada, cerdmica
vidriada y porcelana que se utilicen para contener y procesar alimentos y bebidas. Asimismo, en
virtud de la generacién constante de nuevos conocimientos sobre los efectos nocivos del plomo y el
cadmio sobre ] organismo, asi como de los padecimientos que ocasionan, esa Dependencia estim6
pertinente modificar la norma antes citada, por lo que el 13 de diciembre de 2012, publict en el DOF
ta Modifieacion de los numerales 7.1.2, 7.1.2.1, 7.1.3, 7.1.3.1.1Y 7.1.3.2.3 de la Norma Oficial Mexicana
NOM-231-S8A1-2002, Articulos de alfareria vidriada, cerdmica vidriade y porcelana. Limites de
plomo y cadmio solubles. Método de ensayo.

2 Ibidem.
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No obstante lo anterior, teniendo en cuenta que dicha norma fue emitida hace méas de 8 afios, la S5A
reconocid ja necesidad de incorporar aspectos generales y especificos sobre Ia vigilancia, muestreo, el
procesamiento vy uso de plomo v cadinio, particularmente para articulos de vidrio, incluyendo para
tales efectos, definiciones, especificaciones, criterios de muestreo, aceptacidn v seleceidn, entre otros,
que deberdn aplicarse para determinar la viabilidad del uso de los materiales antes referidos en esos
productos, por fo que tales caracteristicas han sido adaptadas en el anteprovecto de mérito. Bajo tales
consideraciones, se observa la necesidad de emitir las modificaciones pertinentes a las disposiciones
referentes al manejo y 1a utilizacién de plomo v cadmio, en los lugares de trabajo.

Por otra parte, esta COFEMER observa que esa Dependencia induyé la elaboracion del presente
proyecto de norma en el Programa Nacional de Normalizacién vigente, argumentande, a tal efecto, el
siguiente objetivo, justificacidn y fundamento legal:

“Ohbjetivo: Homologar las disposiciones sobre el muestree de los articulos de
alfarerta vidriada, cerdmica vidriada y porcelana importados y nacionales, a fin de
dar claridad a la norma.

Justificaciéon: Derivado de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de
esta norma oficial mexicany, se detecté gue no kabia elarided en las especificaciones
para el muestree de los productos, por lo que se consideraba que habia un frato
diferente entve productos importados y nacionales, por lo que es necesario homologar
dichas disposiciones.

Fundamento legal: 39 de la Ley Orgdnica de la Administracién Publica Federal; 4
de la Ley Federal de Procedimiento Administrative; 3 fraccion XXTII, 13 apartado A
fraccidn I, 116, 118 fraceién VII, 119 fraccion I, 131, 210, 278 fracciones Ul y V, 281 de
la Ley General de Salud; 38 fraccién I, 40 fracciones 1L, VII y XI, 41, 43 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28, 33 del Reglamento de lo Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizactén; zo. fracciones I incisos a)y b) y Il inciso ), 66, 94,
98, 09, 103, 104 y 146 fracciones I, IT inciso a), HI inciso b), 1300, 1305, 1306, 1308,
1312, 1314, 1315 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Prodiictos y Servicios; 2 literal C fraccion
II del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud”.

Aunado a lo anterior, cabe sefialar que desde hace varios afios, se ha promovido la emisién de
instrumentos juridicos que especifican los procedimientos, meecanismos v demas particularidades
referentes al procesamiento de materiales v sustancias que pudieran representar un riesgo latente
para la salud pablica. Al respecto, se han podido identificar 1a siguientes NOM’ s que versan sobre
tales temas:

s Norma Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos contaminantes del
ambiente laboral-Reconacimienio, evaluacion y control,

s Norma Oficial Mexicana NOM-018-8TPS-2000, Sistema pare la identificacién y
comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de
frabajo.

o Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005 Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacién y los listados de los residuos peligrosos.
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Bajo esta perspectiva, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, la COFEMER considera
adecuado que la SSA premueva la emisién de regulaciones en materfa de control, manejo y
procesamiento de sustancias riesgosas para la salud, evitando asi la propagacion de padecimientos
relacionadas con estas, que puedan deteriorar la salud de la poblaciin mexicana,

II. Objetivos regulatorios y problemdtica

De acuerdo a la informacion contenida en la MIR correspondiente, el objetivo del anteproyecto es
modificar la norma vigente, a efecto de que sus disposiciones apliquen también para articulos de
vidrio.

For otra parte, esa Secretaria advierte que la necesidad de emitir Ia propuesta regulatoria deriva, en
primera instancia del rezago que se observa en la norma vigente correspondiente, toda ver que la
misma fue publicada hace mis de 8 afios v, a pesar de que su tltimaactualizacidn se realizd en ¢l afio
2012, sus disposiciones no se encuentran armonizadas conforme a los estdndares internacionales
recientes, sobre todo en lo referente a articulos de vidrio, situacién que de manera sistemética, ha
repercutido negativamente en la dindmica del comercio exterior de dichas mercancias.

En este sentido, se advierte que esa Dependencia sefialéd que una problematica que pretende evitar el
anteproyecto en comento, radica en la falta de sustento juridico que se brinda a los paises a los que
México exporta articulos de vidrio. Al respecto, Ia SSA comentd, a través de la MIR corvespondiente,
que paises como China, Turquia, Estados Unidos v la Unién Europea, “disponen de requlacion que
especifica los lfmites mdximos permisibles de migracién de plomo ycadmio para articulos de vidrio,
los cuales son requisito para la importacion de todos estos articulos destinados a entrar en contacto
con los altmentos”. En este sentido, la autoridad menciond que la rama industrial de fabricantes de
vidrio, articulos de vidrio y cristal, perteneciente a la Camara Nacional de la Industria de
Transformacion (CANACINTRA), “expuso la serie de barreras a las que ha sido sujeto durante el
procesa de exportactdn de sus productos hacia algunos de estos paises, a fin de demostrar gue sus
articulos son inocuos y pueden ser utilizados sin riesgo”. A proposite de ejemplificar las
complicaciones antes descritas, esa Secretaria destacd que “en 2000 el sector solicité a esta
Dependencia {SSA) un documento sanitario, gue demostrara lo antes deserito (la inocuidad de Jos
articulos de vidrio exportados), no pudiendo ser atendida su solicitud porque en México no se cuenta
con este tpo de regulacién”. Derivado de lo anterior, esa Dependencia resaltd que dicho sector
industrial “buscé alternativas de solucidn, y por un tiempo (los paises importadores} acepiaron un
documento elaborado por la empresa, en el que especificaba que susproductos son inocuos y pueden
estar en contacto con el ser humano”. Asimismo, detalld que dicho documento “se acompaiic por un
sello de CANACINTRA y una carta de presentacion del mismo orgenismo”. No obstante lo anterior,
se observa que tal alternativa dejé de ser Giil, una vez que los impontadores “solicitaron el sello de la
Embajada Turca en México, que a su vez solicitd la legalizacion de la documentacion, proceso que
implicé la obtencion de sellos de la Secretaria de Gobernacién, Relaciones Exteriores y finalmente
la Embagjada Turca”, acotando que dicho procedimiento debia ser repetido cada vez que se
presentaba la oportunidad de exportar tales articulos, cuestién que en el mediano plazo se volvid
insostentble,

“Teniéndo io anterior en consideracion, vale 14 pena recordar el concepto concebido por 12 teoria
econbdmica de comercic contemporanea, conocido como “resiriccion y regulacion no arancelaria”
{RNA’s), mismo que ge define como un conjunto de herramientas que utilizan los Gobiernos a nivel
internacional, a fin de incidir en la entrada, salida, v en general 1a Hhre cireulacién de mercancias del
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comercio exterior en una nacidn4, En este sentido, cabe mencionar gue las RNA's son consideradas
como instrumentos de politica comercial que tienden a limitar la importacién o exportacion de
productos a un pafs, mismas que se caracterizan como actos administratives distintos alos aranceles,
por virtud de Tos cuales 1a autoridad competente impone determinadas obligaciones y requisitos para
poder efectuar una operacién de comercio exteriors. Derivado de tales cuestiones, cabe destacar la
importancia de dichas medidas en el desempefio comercial de nuestro pais, toda vez que de acuerdo
con datos de la Secretaria de Economia, desde el afic 2009, 43% delas importaciones estin sujetas a
alguna RNA, principalmente en los sectores comercio, salud y agropecnario®, Asimismo, un 24% de
las importaciones estan sujetas a verificacién del etiquetado en el punto de entrada al pais”.

De igual manera la Organizacién Mundial de Comercio (OMC), considera gue si se hace un promedio
entre paises y entre lineas arancelarias, las RNA’s imponen un nivel de restriccidn que casi duplica el
correspondiente a los aranceles®. Asimismo, comenta que los datos més recientes sugieren que, al
disminuir los aranceles, es probable que la contribucién de las RNA's a la restriccion global del
comercio haya aumentado atin més y que cuando los Miembros de 1la OMC se enriquecen, aumenta el
grado de restriccion de las RNA’s, en comparacion con los aranceless. Lo anterior, permite evidenciar
de manera concreta la importante incidencia de tales medidas en el accionar econdmico de un pals,
sobze todo de aquelios que se encuentran en vias de desarrollo.

Bajo tales argumentos, cabe también sefialar que las medidas que pretende actualizar el anteproyecto
en comento, coadyuvaran a dar cumplimiento con RNA's v, por o tanto, podrian favorecer de manera
significativa el comercio de las mercancias en trato por la norma. Al respecto, la OMC destaca el
sigutente desarrotlo tedrico v gréficow de tal aseveracion,

Gréafico 1. Efecto de las RNA's en la economia.
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Donde: 0. Origen; W. Pracio de la mercancia X importada; A. Cantidad de importacionas de la mercancia X; BD, Corvadela
demanda de la mereancia X; €. Consumo sfectivo de la mercancia X,
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En el grafico anterior, se considera un pais que no produzea la mercancia Xy cubra todo su consumo
con importaciones, donde dichos productos importados pueden diferir ampliamente en su calidad,
por lo que los consumidores no podrin distinguirlos, generandose incertidumbre. Tal situacién,
ocasionard que Ja demanda para tales productos sea baja, (representada por la linea BD en el grifico,
el precio sea igual a OW, v las importaciones sean iguales a OA}, Después, el gobierno del pais
importador exige entonces que los productores extranjercs apliquen, demuestren y garanticen, la
calidad o inocuidad de dichas mercaneias, a falta de lo cual no se permitird que sus productos se
vendan en el pafs (situacién que se da para el presente caso). Tal cuestidn, ocasiona que aumenten los
costos de los producteres extranjeros {que para el presente caso serfan los productores mexicanos),
de modo que el precio de venta aumenta, pasando de OW a OW'; no obstante, los consumidores
estaran ahora seguros de que adquieren en el mercado productos de calidad e inocuidad comprobada,
impactando de manera positiva }a demanda de esos bienes, pasando a BD’ en 1z gréfica precedente.
Derivado de tales movimientos, resultar factible que las importaciones totales aumenten, pasando a
OA’ en la grafica, a pesar de un costo mas elevado de los productes importados y de que se pierda
alguna parte del excedente del consumidor®, representado por el rea denominada WW'EF de la
grafica precedente, como consecuencia del costo del cumplimiento; sin embarge, el aumento de la
conflanza en las importaciones de mayor calidad da por resultedo una ganancia igual al drea
denominada BEC. A la luz de lo expuesto por el modelo desarrollado en el presente parrafo, y
contemplando las adecuaciones que propone el anteproyecto de mériio, se observa que de manera
general, su emisién coadyuvaria a generar un aumento en el bienestar de los consumidores,
mejorando de esta manera también, el bienestar social y el comercio.

Por otro lado, es factible advertir que la finalidad del anteproyecto en comento se centra también en
mitigar los potenciales dafios 2 la salud de 1a poblacién gue entra en contacto con articulos cuya
fabricacién puede incluir plomo o cadmio.

En este sentidoe, cabe mencionar que la Organizacién Mundial de Ia Salud {OMS), ha sefialado que
una exposicién continua al plomao, incluso a niveles relativamente bajos, puede tener efectos graves a
la salud. Al respecto, se advierte que dicha exposicidn, genera potencialmente un estado de
intoxicacién, que puede afectar todos los érganos del ser humano, pero de manera espectal al sistema
nervioso central y periférico, los rifiones y la sangre. Asimismo, otro efecto nocivo ocasionado por
exposicién al plomo, es lainhibicién del crecimiento pre y posnatal, asi corno afecciones en la agudeza
auditiva. Por lo anterior, se observa que la poblacién infantil resulta ser considerablemente endeble
ante tales efectos.

Contemplando tales hechos, vale la pena destacar que la Organizacién para las Naciones Unidas, por
medio de la Convencién de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Niiio, asi como el Programa
21 de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente vy el Desariollo, exhorta a la
proteccién del medio ambiente por los efectos negativos derivados de la contaminacién de la
atinbsfera, el aire v el agua, donde el plomo ha sido identificado como un importante agente
contaminante.

En este seniido, cabe mencionar que la OMS realizé estudios para deierminar el impacto de la
intoxicacidn por plomo donde, en términos de mortalidad, explica que un 0.3% de las muertes en los
palses cuyos habitantes tienen mg;eso:, econdmicos bajos o medios (por ejemplo México) se
relacionan con ia exposicibn a plomo. De igual manerd, en wrmines de afios perdidos por

st D acuerdo con Marshall (1920), etexcedents del consumidor es la diferencia entrela cantidad de dinero que un consumidor
paga efectivamente para adqumr un deferminado bien v la cantidad monetaria que estaria dispuesio a erogara para no
privarse de dicha mercancia.




+

"2015, ANOC DEL GENERALISIMO JOSE MARIA MORFIOS ¥ PAVONT

HCETAHE

enfermedad, se estima que un 0.6% de estos, se relacionan con la exposicion al plomo, sobre todoen
los paises cuyos habitantes tienen ingresos econdmicos bajos o mediost.

Por lo referente al cadmio, se observa que el Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer
{CIIC) de la OMS, ha clasificado 107 sustancias, mezclas, v situaciones de exposicién como
carcindgenas para el ser humano, destacando todas las formas de amianto, varios productos hallados
en el medio ambiente como el bencena, el arsénico en el agua, vy el cadmio, entre otras'd, Asimismo,
sefialé que las sustancias que planfean méas riesgos para la salud son las toxinas naturales v los
contaminantes ambientales, indicando que dentro de los metales pesados, el cadmio representa uno
de los elementos que generan mayor preccupacién.

En referencia a lo expuesto en los parrafos anteriores, en nuestro pafs; esta problematica se manifiesta
también como un riesgo a la salud de la poblacion, sobre todo teniendo en cuenta su estrecha relacién
con la generacidn de tumores y cAnceres en el sistema respiratorio, tal y como se indied previamente.

Al respecto, debe destacarse que, de acuerdo con informacion publicada por Ia autoridad sanitariaa
través del doeumento Panorama Epidemdolégico y Estadistico de la Mortalidad en Méxieo zo11,
durante el periodo comprendido entre los afics 2000 v 2013, las principales causas de mortalidad en
Ia gente que se encuentra en edad produciiva (i.e. de los 15 a los 64 afios de edad), son los tumores
malignos (cancerigenos), 1a diabetes mellitus y las enfermedades del corazons; o anterior, conforine
al siguiente cuadro.

24067
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Derivado del anélisis de los datos antes presentados, es factible advertirel incremento de los tumores
que ocasionan canceres en la poblacién de nuestro pais. Aunado a talvidsitud, debe hacerse hincapié
en la evolucién que ha mostrado tal enfermedad en México.

Cuadro 2. Mortalidad por tipo de tumor. 2011
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En especial, debe comentarse que los tumores malignos de pulmén, prostata, estdémago e higado, se
encueniran entre los més frecuentes para el afio 2011; lo anterior, tal v como lo muestra el cuadro
precedente.

Por otro lado, se observa que durante el periodo de 1998 al 2011, dicha enfermedad registra un
incremento en su incidencia en nuestro pais, con tasas que flucttian entre 55 a 65.3 casos por cada
100,000 habitantests,

Los datos antes presentados, permiten evidenciar de manera clara el aumento significativo en los
tltimos afios, de enfermedades del sistema respiratorio que pueden resultar ser mortales, en estecaso
de tumores cancerigenos, mismos que se vienen presentando en la sociedad mexicana. Tal cuestién
cobra importancia ya que, como se explicd anteriormente en el presente escrito, la alta exposicién al
plomo o al cadmio, se encuentra directamente ligada con la generacién de céncer, especialimente en
el sistema respiratorio, cuestién que en México ha registrado un repunte que requiere ser atendido y
mitigado.

Ala luz de tales argumentos, la COFEMER observa que existen diversas problematicas que atafien a
cuestiones de salud piiblica dentro de nuestro pais en relacion a lss enfermedades derivadas de la
exposicitn a los elementos conocidos como plomo v cadmio; por elo, este érgano desconcentrado
considera justificados los objetivos y situacion que da origen a la regulacién propuesta, por lo que
estima conveniente la emision del anteproyecto de mérito, a fin de que mediante su implementacién
se coadyuve a prevenir la incidencia en la poblacién mexicana de las enfermedades antes
mencionadas, atendiendo de esta manera la probiemética antes descrita.

HI. Alternativas de la regulacion

En referencia al presente apartado, de acuerdo a la informacién incluida en la MIR, se observa que la
S8A considerd la posibilidad de no emitir regulacion alguna; no obstante, desestimé esta opeién toda
vez que “ftanto el plomo como el cadmio, son sustancias altamente toxicas que, al ser iberadas por
estos articulos, constitiuyen una fuente de contaminacién a los alimentos, generando el deterioro de
lu sefud del individuo que los conswme”, por lo que la normatividad en la materia continuaria
rezagada respecto de las Gltimas téenicas v métodos de muestres y control, arriesgando de esta
manera la salud de Ia poblacitn.

Asimismo, esa Dependencia también sefial6 en la MIR correspondiente, la inconveniencia de aplicar
esquemas de autorregulacion, en razén del “potencial riesgo a la salud que representa el uso de
articulos que liberan plomo y cadmio en alimentos, debiendo ser necesaria la vigilancia del
cumnplimiento de los pardametros establecidas en esta propuesta regulatoria’,

De igual manera, en referencia a la posibilidad de adoptar esquemss de incentivos econdmices, esa
Secretaria manifestd que tal alternativa no fue considerada, toda vez que actualmente “la autoridad
debe garantizar que los productos que se ponen a disposicion del consurnidor son seguros para su
salud”,

Baju esa dinduiica, esa Dependentia uiaiilesto Gue 1o conteinipld viable ia adopeién de algin otro
mecanismo regulatorio; lo anterior, teniendo en consideracion el tipo de peligro v riesgo asociado a
ios productos objeto de la norma.

¢ ibidem
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Por otra parte, mediante Ia MIR correspondiente, la SSA destacd que el anteproyecto en comento es
la mejor alternativa para abordar la problematica sefialada en el apartado anterior, en razon de que
“es importante que exista en México control sobre los articulos de vidrio, tal como él que existe
actualmente para barro, cerdmica y porcelana, pocas empresas sen socialmente responsables y se
preocupan por uftlizar adecuadamente las formulaciones para decerar, asi como por controlar
adecuadamente sus procesos de coccién”,

Ala luz de tales consideraciones, 12 COFEMER observa que la autoridad da puntual cumplimiento al
requerimiento de esta Comision en materia de evaluacion de alternativas de la regulacion, toda vez
que respondid y justificd el presente apartado en la MIR.

IV, Impacio de la regulacion
1. Disposiciones y/o obligaciones

En lo referente al presente apartado, esta Comisién observa que a través de 1a MIR correspondiente,
la 88A identific) y justificd la inclusidn de las siguientes disposiciones:

i Lasestablecidas en los numerales 1.1, 1.2, 1.3 v 5.1 del anteproyecto de mérito, que se refieren
a los limites maximos permisibles de plomo y cadmio solubles, que deben cumplir los
artieulos de alfareria vidriada, cerfmica vidiiada v articules de vidrio que se utilicen para
contener y procesar alimentos y bebidas, Al respecto, esa Dependencia comentd que “fodos
los articulos para beber, de mesa y cocina de diferentes maleriales, entre ellos el vidrio, que
estdn en contacto con alimentos y bebidas, deben estar elaborados con las cantidades
minimas o nulas de metales pesados, tales como el plomo y cadmio, para evitar que estos
puedan migrar a los alimentos, los contaminen y por consiguiente evitar riesgos a la salud
monana’.

il.  Laindicadas en el numeral 5.2 del anteproyecto en comento, que establece los criterios de
concentracion que deben ser tomados en cuenta para la aceptacion de un articulo de vidrio o
alfarerfa. Sobre el particular, esa Secretaria mencioné que dichos criterios se homologan
conforme lo estipulado por la norma IS0-7086/2-2000. Glass hollounvare in contact with
food-Release of lead and cadmium-Part 2: Permissible limits, siendo tales niveles
considerados como los maximos de exposicién segura a esos metales. De igual manera, se
destacd que “las especificaciones son compatibles con las buenas précticas de fabricacién,
se armonizan con ia regulacidn internacional y reflejan el chjetivo comin de reducir la
exposicion a estos metales”.

i,  Lasestablecidas en el numneral 5.3 dela norma en trato, que se refiere al marcado que se debe
realizar sobre las piezas que no cumplan con los criterios de aceptacién sefialados
anteriormente. En lo respectivo a tal situacién, la autoridad comentéd que tales medidas
contribuyen a disminuir Jos riesgos del uso de articulos con altes niveles de plomoy cadmio,
toda vez que el debido seguimiento a la regulacién propuesta proporciona la certeza cuando
cada i’lpo de pieza cumpla con los limites estabib(':ldos Asimismo, éestaco que en caso de que
5% OIMita \,uguylus “Con 108 mxmuuo, &5 NECEsanic LDLGUKL};‘L uldtuu.dh ydid “advertis al
consumidor sobre esta circunstancia, ya sea imposibilitando el uso de dichas piezas, o a través
de la leyenda.

tv.  Las seflaladas en los numerales 6.1.1.3, 6.1.1.2, 6.1.1.3, 6.1.21 y 6.1.3.1.1 del anteproyecto de
mérito, que versan sobre las medidas que deberén ser respetadas a fin de lievar a cabo el
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muestreo de los articulos objeto de la norma. Sobre tal cuestion, ia SSA mencioné que las
mismas son necesarias a fin de tener un mejor monitoreo y rastreo de los elementos que
conforman los articulos objeto de 1a presente norina, y asi evitar su posible exposicion a los
consumidores.

v.  Las indicadas en el Anexo Téenleo incluido en el cuerpo de la propuesta regulatoria, que
establece los reactivos, materiales, equipos, procedimientos, manejo de plezasy la expresion
de los resultados, que deberdn seguirse con el objetivo de reslizar la determinacion de plomo
y cadmio solubles en articulos de alfareria vidriada, cerfmica vidriada, porcelana y articulos
de vidrio. En referencia a fales medidas, la $5A resalté que las mismas “estdn sustentadas en
normas IS0, donde para el caso para los articulos de vidrio se basé en la norma ISO-
7086/1-2000. Glass hollounvare in contact with food-Relesse of lead and cadmium-Part 1.
Test Method”.

En este sentido, se observa que lag disposiciones mencionadas en los incisos anteriores, fueron
identificadas y justificadas, por lo que este drgano desconcentrado considera que esa Secretaria ha
dado cumplimiento a los requerimientos de la COFEMER sobre 1a presente seccidn.

2. Costos

Conforme a la informacion contenida en la MIR correspondiente, astcomo en los documentos anexos
a la misma, se observa que los posibles costos que pudieran generarse derivado del cumplimiento del
anteproyecto, se darian conforme a lo estipulado en todos los ineisos del apartado anterior del
presente escrito. Al respecto, a fin de determinar el costo de tales disposiciones, esa Dependencia
destacd que, considerando el &mbito de aplicacién de la norma, los principales costos se podrian
ocasionar para aquellos particulares que se dediquen a la fabricacidn o comercializacidn de articulos
de vidrio, dado que una vez emitido el anteproyecto en comento, deberan realizar los procedimisntos,
y tener la informacidn a la cual se hace alusion en 1a norma.

En este sentido, esa Secretaria menciond que el primer rubro a ponderar serfa la obtencion del
informe de pruebas y demés medidas establecidas en el Anexo Técnice; sobre lo cual, indied que se
tomaron como referencia los precios establecidos por 2 laboratorios autorizados para trabajar con la
norma vigente; lo anterior, en razdn de que dicho informe lo deberén generar tales establecimientos.
Bajo tales consideraciones, la SSA contempld que dicho costo se darfaenfuncién del nfimero de piezas
que sean sometidas a analisis en laboratorio, llevando a cabo dicha obligacitn una vez al afio, con una
muestra formada por 4 piezas iguales en tamafio, forma, colory decerado, de acuerdo alo deseritoen
el apartado 6 de la regulacién. Por tales razones, se observa que setendria que obtener un informe
que recabe el analisis sobre piezas planas, piezas huecas pequefias, piezas huecas grandes y piezas
huecas para almacenar; conforme al siguiente cuadro.

Cuadro 1. Costos unitarios por el informe de pruebas en laboratories.

0 Tipé demues] Laboratoriotipo 1 Laboratorio tipo
Piezas planas chicas 3540
Piezas planas grandes s660
_____ _ Piezas huecas chicas - _ ... Bovo
Piezas huecas grandes - §720
Pigzas huecas para almacenar §660
Tazas y tarros chicos 8540
Tazas y tarros grandes 5620

Fuente: Documento anexo a la MIR correspendisnte,




Bajo esta perspectiva, esa Dependencia considerd los tipos de piezas sobre las que el anteprovecto de
mérito especifica que se debe realizar el control y, tomando como referencia el precio més elevado
estipulado en el cuadro anterior, caleulé los costos tolales anuales por este concepto, mismo que
determind en $3,600 pesos's. Al respecto, la SSA no omitié comentar gue para el caso de los
importadores, el ntimero de informes de piueba puede variar dependiendo del nimero de
proveedores que tenga cada importador, al tener pases de origen diferentes, y cuando los métodos de
fabricacién y los componentes de los productos involucrados también sean diferentes,

Aunado a tal situacién, se observa que la autoridad tomé en consideracion la informacion del Censo
Econdmico del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) det 2000, el cual registra 235
unidades econdmicas dedicadas a la fabricacidn de vidrio de uso doméstico y 1,255 importadores de
vidrio, por lo que bajo el supuesto conservador de que todas estas unidades fabriquen los articulos
listados en anteriormente, el costo estimado total mdximo agregado se encontraria en el
orden de los $5,364,000 pesos anuales.

Por lo referente al resto de las medidas v disposiciones, esa Dependencia destacd que “podrian
generarse costos por la utilizacién de pinturas sin plomo, pues pare asegurar el cumplimiente de la
presente norma, un factor importante es la utilizacion de este tipo de pinturas. Al respecto, dicho
costo puede variar entre un 3% y un 4%, y estaria en funcién del tipo de producte y el disefio del
mismo”, Asimismo, indicd que "las mejoras de los fabricantes o decoradores en sus procesos de
coceion, seria ofro factor que podria generar costos adicionales, sies qie aiin no cuentarn con ello”.
Por su parte, esta Comistén observa que si bien estos conceptos pudieran ocasionar costos a los
particulares, los mismos se decantarin en aquellos que va fueren cuantificades, o bien pudieran
representar costos minimos, en razén de que la mayor parte de las disposiciones ya aplicaba para
productos gue en mayor o menor medida, utilizaban alguna clase devidrio 0 téenica de vidriado, por
lo que podria preverse que una considerable cantidad de fabricantes ya daban cumplimiento a tales
medidas, ¥ solo les representarfan costos a aguellos fabricantes exclusivamente dedicados a la
produccién de articulos de vidrio que se utilicen para contener y preeesar alimentos v bebidas.

En virtud de 1o expuesto con antelacién en la presente seccidn, considerando la informacién antes
sefislada, una vez emitido e anteproyecto de mérito, los particulares incurrirtan en costos de
alrededor de los $5,364,000 pesos anuales.

3. Beneficios

En contraparte, de acuerdo a la informacidn contenida en la MIR correspondiente, esa Dependencia
estimé que, una vez formalizada la propuesta regulatoria, se podrian observar beneficios, derivados
por el aumento en las exportaciones hacia paises que importan articulos de videio que se utilizan para
contener y procesar alimentos y bebidas.

En este sentido, se observa que a efecto de realizar el presente anélisis de beneficios, 12 88A tomd en
cuenta el nivel de exportaciones que se regisird en el afio 2010 para 2 de los paises sefialados
anteriormente en el presente escrito, como lo son Turquia y China, que requieren el cumplimiento de
un estandar sanitario para dejar ingresar lag mercancias de vidrio antes comentadas, y estimd que si
como consecuencia de la emisidn del anteprovecto en comento se pudiera propiciar que las ventas de
108 productos objelos de la noring, hacls dichas naciones, credera uil 50%, se generarian
benefieios econdmicos en el orden de fos £34,428,540 peses anuales.

% Caleulado para: Plezas planas, plezas hueeas chicas, piezas huecas grandes y piezazhuecas grandes para almacenar.
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Asimismo, esa Secretarfa menciond que la norma en trato generard beneficios por:

¢ Lla poblacibn en general dispondrd de articulos de vidrio inocuos para su salud,
salvagunardando su integridad fisica.

s Los articulos de vidrio serin de mayvor calidad, sin que esto implique un incremento
sustancial en precios, coadyuvando a la solvencia econdmica de los consumidores,

= Disminuira el gasto piiblico en materia social y de salud.

s Los fabricantes y comercializadores nacionales se posicionaran como empresas socialmente
responsables.

e Disminuir el nilimero casos en los que se presentan padecimientos asociados a exposicidén o
intoxicacién por plomo y cadmie, que pudieran originarse por la utilizacién de articules de
vidrio.

Respecto al punto anterior, de acuerdo con los datos proporcionados por la SSA a través del
documento 20151013123917_38866_Ampliaciones y correcciones COFEMER 131015.docx, anexo a
Ia versién de la MIR recibida el 13 de octubre, 12 intoxicacion por plome en Estados Unidos es un
problema de salud piblica, dado que el nitmero de casos de intoxicacién por plomo de dicho pais,
asciende a los 6,501, para datos de 2011. De esta forma, si se considera que la poblacidn total en aquel
pais es de 306,110,000 de habitantes, tenemos que la tasa de incidencia del fendmeno en cuestién es
de 0.002%. Teniendo en consideracién lo anterior, a efecto de redondear el presente andlisis de
beneficios, valdria 1a pena hacer la extrapolacién de dicho fendmeno a la sociedad mexicana; lo
anterior, toda vez que no se encontraron datos oficiales al respecto. En este sentido, se observa que
de acuerdo con el Censo de Poblacién v Vivienda 2010, la poblacién en miestro pals asciende a los
112,336,538 de habitantes por lo que considerando la tasa de incidencia aludida en el parrafo anterior,
la autoridad determind que el niimerc de casos en México podria ascender a los 2,414.

Bajo tales premisas, tal y como se explicd anteriormente, la intoxicacidén por contacto con plomo
puede derivar en un caso de hiperiension arterial, insuficiencia renal o de padecimientos éscos. De
tal manera que, de acuerdo con informacién de la SSA¥, el gasto en el que se ha incurrido para tratar
a pacientes que presentan dichos trastornes desde que se tiene registro, ha sido de $29,137,000,000
de pesos.

Dichos gastos se desglosan por los eonceptos de:

e Consultas
s Pacientes bajo tratamiento
e  Egresos hospitalarios

Asimismo, se observa que cada une de estos gastos se deriva de una rama espectfica de atencidn
médica, slendo estas:

s Consultas

s Medicamentos y auxiliares

7 De corformidad con la - informacién plasmada en el expediente electrdnico:
hitpr/ Avsovcofemersimin.gob. mxfexpediontes /12351
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e Erogaciones hospitalarias

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

gastos, por m}ncepto ¥ Qﬁteg{}l‘!&

Cuadro 4. Casos ¥

sto miedico (millones de pesos

Hipertensitén

Dtorial 14862 U6H8 . mq  zesm . aghr 7 19,946
‘“‘;ﬁ;’g{‘ G oy 8w '6_&.'_ 5108 3402 9191
S Total . a767 6396 103 7,914 17070 4353 20137

Fuente: Informacién proparczozzada por 1a 884,

En este orden de ideas, al dividir el gasto de cada uno de los conceptos enire el numero de casos que
se presentaron, es posible determinar el costo aproximado asociade a cada tipo de padecimiento el
cual se detalla en el siguiente cuadro:

~ Cuadros. Gastes por cada categoria

Mipertension . g0 SN P
Arterial - oSBT sl Ssmae 333‘6'?2
“Insuficiencia’ AR T T : ) o . :
" Renal S752. - - 365 487 $43,063 _3109,3_03 -

Fuente Ela’{mracwn propxa

Aunado a lo anterior, en lo que respecta a los padecimientos dseos, se advierte que conforme
informacién previamente caleulada por la SSA®, 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 argumentos, y tomando en cuenta una distribucion equitativa de los gastos
respecio al total de casos {i.e. 33.3%), se observa gue los gastos apmﬂamados de 1a atencion médica
por intoxicacién por plomo en la poblacién de nuestro pals pudieran presentarse conforme lo
despliega el siguiente cuadro:

Cu dr 6 Oostos de la atenmon medn:a pc;r fomo por padecumento

CInsuficienciarenal T ST $100,303 o 588, 098,218
Hipertension arterial =0 807 PO T Xy - S 827,173,304
‘Padecimientos 6seos . “Hob o sgog 303 $88,008,218
ool TerRl oo 219 L $203,369,740

rueme ‘Eiabor: amm pmp&a

# Thidem.
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Ala luz de lo expuesto con antelacién, este 6rgano desconcentrado observa que, foda vez que los
costos totales derivados del anteproyecio seran de aproximadamente §5,364,000
pesos anuales, es posible deferminar que si, como consecuencia de laimplementacion
del anteproyecto de mérito, se evita la ineidencia de al menos un 2.89% del total de
los padecimientos relacionados con la infoxicacién por plomo en la poblacion de
México al afio, la regulacién propuesta serd social y econémicamente viable, toda vez
que considerando los ahorros potenciales (85,382,280 pescs anuales), los costos
derivados de la implementacién del anteproyecto serian amortizados. En consecuencia,
en opinién de este drgano desconcentrado, el proyecto regulatorio cumple con los objetivos en
materia de mejora regulatoria plasmados en el Titulo Tercero A delz LFPA.

V.  Consulta piiblica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este drgano desconcentrado hizo
piiblico el anteproyecto en mérito a través de su portal electrénico desde el primer dia que lo recibid.
Al respecto, esta Comisién manifiesta que hasta la fecha de Ia emisién del presente Dictamen no se
han recibido comentarios de particulares interesados en el anteproyecto.

Por lo expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Total, gue
surte los efectos de un Dictamen Final respecto a lo previsto en el articulo 69-L, segundo
péarrafo de ta LEPA, por lo que esa Dependencia puede continuar conlas formalidades necesarias para
su publicacién en el DOF, de conformidad con lo establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién y su Reglamento, asi como el Acuerdo por el que se definen los efectos de los
Dictdmenes que emite la Comisién Federal de Mejora Regulatoria respecto de las normas oficiales
mexicanas y su respectiva Manifestacién de Impacto Regulatorio, publicado en el DOF el 12 de
marzo de 2012,

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridices mencionados, asi como en los
articulos 7, fraccidn [, g, fraceién X1y 10, fraccién VI, del Reglamento Interior deta Comisién Federal
de Mejora Regulatoria, asi como en log articulos 6, tdtimo parrafo, det 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 la Manifestacion de Impacto Regulatorio y Primero, fraceién 1, del Acuerdo por
el que se delegan facultades del Titular de la 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 enviarie un cordial saudo.

Atentamente
£l Coordinador General

FIARJLCE

 Cifra calculada 2 partir del promedio de los porcentajes minimos de disminucitn ée cada une de los 3 padecimientes, que
serian necesarios para qué la regulacién genere mayores bensficios que sus costos, siendo dichas tesas: 2.4% para el casode
1a insuficiencia renal y padecimientos 6seos ¥, 3.7% para el caso de la hipertensitn arterial,




