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Asur Se emite Dictamen Total respecto del anteproyvecto
_denominado Inclusion de los numerales 8.2.3,
‘9.2.3, numerales 8 y 9 del apéndice normativo
A, ‘numeral 2 del apéndice normativo B y
modificacion del numeral 3 del apéndice
nor{gmtivo Ay apéndice normativo B en la
Nonﬁga Oficial Mexicana NOM-040-S8A1-1993,
Productos y servicios. Salyodada y sal yodada
uorurada. Fspecificaciones sanitarias.

Ciudad de México, a 16 de junio de 2016

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ

Cemisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al antéproyecto denominado Inclusién de los numerales 8.2.3, 9.2.3, numerales 8y 9
del apéndice gw'mnativo A, numeral 2 del apéndice normativo B y modificacién del numeral
g del apéndice normativo A y apéndice normativo B en la Norma Qficial Mexicana NOM-
040-88A1-1993, Productos y servicios. Sal yodada y sal yodada fluorurada.
Especificaciones sanitarias, asi como al formulario de manifestacién de impacto regulatorioc {MIR),
ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos en la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria (COFEMER), el 2 de junio de 2016, a través del portal de la MIR®,

Sobre el particular, esta COFEMER resuelve que el anteproyecto en comento se sitia en el supuesto sefialado
en los articulos 3, fraccion I ¥ 4 del Acuerdo de Calidad Regulatoria {ACR) (i.e. las dependencias v
organismos’ descentralizados podrén emitir o promover la emisién o formalizacién de regulacién cuando
demuestren que con la emision de la misma cumplen con una obligacidon establecida en 1a ley, asi como en
reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicidon de cardcter general expedidos por el Titular del Ejecutivo
Federal), en virtud de que con la emisién del mismo, 1a SSA da cumplimiento al ordenamiento establecido
en ¢l articulo 17 Bis, fraccién 111, de la Ley General de Salud® en el cual se establece que dicha Secretaria
claborara y expedira las Normas Oficiales Mexicanas relativas a los productos, actividades, servicios y
establecimientos materia de su competencia, como es el caso de los productos regulados por el anteproyecto
en comento. - ' ' '

En virtud de lo anterior, el anteproyecto ¥ su MIR se sujetan al proceso de mejora regulatoria previsto en e}
Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Adminisirativo (LFPA), derivado de lo cual, con
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fundamento en los articulos 69-E, fraccion 11, 69-G, 69-H, primer pdrrafoy 69-J de dicho ordenamiento, esta
Cormisién tiene a bien emitir el siguiente:

'DICTAMEN TOTAL
I Consideraciones generales |

Las caries dentales son un problema de salud paiblica en muchos paises en desarrollo y en las poblaciones
desfavorecidas de los paises desarrollados, ya que ocasiona la destruccién de las estructuras del diente
mediante la acci6n de las bacterias formadoras de 4cido. .

En este sentido, a efecto de reducir la incidencia de dicha enfermedad se han instrumentado medidas
preventivas a nivel internacional, tales como la fluoracion sistémica, es decir, cuando el elemento quimico
fltior es ingerido por la personas, ya sea por medio de la agua, la sal o la leche, incorporandose dicha
sustancia en las estructuras dentales en formacidén y se depositan, hasta cierto punto a lo largo de su
superficie, protegiendo asi de la presencia de la caries.

Bajo dichas consideraciones, el 11 de marzo de 1999 se publicé en el Diario Oficial de la Federacién (DOF)
la Norma Oficial Mexicana NOM-040-85A1-1993, Productos y servicios. Sal yodada y sal yodada
Sfluorurada. Especificaciones sanitarias, a través de la cual la SSA estableci6 las especificaciones sanitarias
y disposiciones de etiquetado de 1a sal yodada y sal yodada fluorurada, que se comercializan en el territorio
nacional; lo anterior, con el objeto de que la sal sea un medio para que lleguen micronutrientes a la poblacién
en general y, ayude a prevenir enfermedades dentales.

No obstante lo_anterior, el consumo de niveles no 6ptimos de flior, pueden desencadenar diversos
problemas a la salud humana, el mas comln de estos padecimientos es la fluorosis dental, que es una
condicién irreversible causada por la ingestién excesiva durante la formacién del diente, generalmente
desde que se nace hasta que se cumplen de 6 a 8 afios de edad, de esa sustancia ocasionando una alteracién
en la organizacion del esmalte viviéndolo quebradi_io y presentando manchas marrones,

Al 1-especté, 1a SSA ha detectado algunas variaciones en la medicion de las concentraciones de fliior cuando
se han realizado verificaciones sanitarias, lo que no permite tener resultados muy confiables y no se tiene la
certeza de que los niveles de fltior en la sal sean los adecuados, por lo que pudiera representar un riesgo a la
salud dela pobiacwn sobretodo, parala poblacmn infantil de los Estados en la Repiiblica Mexicana, donde
se consume sal fluorurada.

Por lo cual, esa Secretaria incluvé la norma en comento, dentro del wltimo Programa Nacional de
Normalizacién publicado en el DOF3, argumentando, a tal efecto, el siguiente objetivo, justificacién y
fundamento legal:
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“Cibjetivo 1 Y Justifi Teacion: Actualizar las disposzczones y especificaciones sanitarias que
deben cumplir la sal yodada y sal yjodada Huorur ada para consumo hunano, use industrial
y animal, conforme " los resultados 'de las recomendaciones de la Organizacion
Panamericana de la Salud.

Actualmente la NOM-040-SSA1-1993, Productos y servicios. Sal yodada y sal yodada
fuorurada. Especificaciones - sanitarias, resulta necesario actualizar disposiciones Y
especificaciones sanitarias que debern cumplir la sal yodada y sal yodada fluorurada con el
Jfin de prevenir las enfermedades provocadas a la pob!aczon por deficiencia de ton yodo y de
ion fltor que deben contener dzchas sales.

- Furidamento Legai: Articulos 30dela Ley Organica de la Administracién Piblica Federal; 4
de la Ley Federal de-Procedimiento Administrativo; 3 fraccion XXIV, 13 apartado A
JSracciones Iy II, 17 Bis fraccién 111, 194 fraccién I, 197, 201, 205, 210, 212, 214, 215 fraceién I
de la Ley General de Salud; 38 fraccion IT, 39 fraceidn V, 40 fraccién XII, 47 y 51 segundo
parrafo de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 4, 8, 14, 15, 25, 152 fraceion I,
153, 154, 157 del Reglamento de Confrol Sanitario de Productos y Servicios; 2 inciso C
fraccidn X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y 3 fracciones I inciso C1 yi, 0

fracciones IVy VII de! Reglamenfo de la Comisién Federal parala Proteccién contra Riesgos
Samtarms

En consecuencia, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, se considera adecuado que la SSA
promueva la actualizacién del mareo regulatorio vigente, con la finalidad de mejorar los métodos de prueba
de la norma en comento, a efecto de contar mediciones més precisasy eficaces del contenido del fifior en la
sal; por consiguiente, prevenir los efectos adversos que se podrian desencadenar por el consumo excesivo
de dicho elemento quimico.

I, Objetivos regulatorios y problemdtica

De acuerdo 4 la informacion contenida en la MIR correspondiente, seadvierte que esa Dependencia sefialé
que, a través de la propuesta regulatoria se busca adecuar el método de prueba para Ia determinacion de
fltior en la sal; asi como, adicionar metodologias alternativas para la determinacién de cobre, arsénico,
cadmio y plomo a la NOM-040-SSA1-1993, Bienes y servicios. Sal yodada y sal yodada fluorurada.
Especificaciones sanitarias, que son utilizadas para la verificacién delcumplimiento de las especificaciones
sanitarias dela sal yodaday sal yodada fluorurada comercializada en ¢l mercado nacional; a efecto, de contar
con inayor precision en los resultados y los andlisis que arrojan las mismas.

Lo anterior, dado que la SSA indicd que la Asociacibn Mexicana de la Industria Salinera (AMISAC)
manifestd que desde el inicio el Programa Nacional de Yodacién y Fluoruracién de sal en 1998, se han
reportado resultados imprecisos v erréneos en los métodos de prueba wutilizados para la determinacién de
fhior en la sal, dado que indican un bajo cumplimiento en los indices, lo que ha ocasionado afectacion a los
fabricantes y dificultado el cumplimiento de la regulacién.
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Al respecto, dicha Secretaria precisé que el consumo de niveles no 6ptimos de flior, pueden desencadenar
diversos pi(}i}iemac a la salud humana, dentro de los cuales el padecimiento més comin es la fluorosis
dental, que se presenta cuando ha} un cambio en e aspecto de la superficie esmaltada del diente, v produce
un padecmnento irreversihie,

Aunado a lo anterior, niveles demasiado altos de fluoruros pueden perturbar el buen funcionamiento de las
células que forman el esmalte (odontoblastos) v por lo fanto, impiden que madure de forma normal,
volviéndolo poroso, con lo cual tenderd a destruirse, Hevando asf a la tformac;on de caries, lesiones y/o
cavidades.

Bajo dicho panorama, la Comisitn de Control Analitico y Ampliacién de Ta Cobertura de la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (CCAYAC) Nevd a cabo la revision del método de prueba de
flior en Ia sal, actualmente vigente, encontrando posibles interferencias atribuibles a Ia matriz para algimas
muestras de sal. En este sentido, realizd una bisqueda de referencias interracionales a efecto de consolidar

el método de prueba de la norma en comento, donde el estudio realizado arrojo que la metodologfa més
apropiada es Ia denominada EwS‘a!t/AS 017-2005. Método potencioméirico para la determinacién de ion
flior, utilizada por Ja Asociacién Europea de Productores de Sal,

Por otra parte, en cuanto a los metodes aiternam os para la determinacién de cobre, arsénico, cadmio y
plomo, esa Secretaria indicH que las modificaciones atienden a wna necesidad para el uso de nuevas
tecnologias, toda vez que uso del método sefialado en la NOM-117-§5. A1-1994, Blenes y servicios. Método
de prueba para la determinacién de eadmio, arsénico, plomo, estaiio, cobre, fierro, zine y mereurio en
alimentos, agua potable y agua purificada aplica la espectrometria de absoreién atémica, podria estar
ocasionando interferencias en las técnicas analiticas.

Bajo esta perspectiva, la COFEMER considera justificados los objetivos y situacién que da origen a la
regalacion propuesta, por lo que estima conveniente la emision y formalizacion del anteproyecto de mérito,
a fin de que, mediante su implementacion se atienda la problematica antes descrita, anticipando gue su
emisién coadyuvard no solo a brindar certeza juridica a los particulares que opten por implementar los
esquemas propuestos por la regulacién en comento, sino que también permitird la generacién de
condiciones més propicias para la seguridad en el consumo de sal vodada y sal yodada fluorerada.

II. Aliernativas a la regulacién

Respecto al presente apartado, conforme a la informacién incluida en la MIR, se observa que esa
Dependencia consider6 que el anteproyecto de referencia constituye la mejor alternativa posible, en virtud
de que actualmente existe una norima oficial sexicana, que regula el proceso vy las especificaciones samtauas
que debe cumphz la sal yodada y sal yodada fluorurada destinadas para consumo humano.

* No.obstante, se observa gie la SSA no consndero ‘opciones paralelas ala emision de la regulacién de mérito;
lo anterior; dado que el antepmyect(} en comento se considera como la mejor alternativa en la materia.
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Sin petjuicio a lo anterior, esta Comision considera importante que, en el diseiio de cualquier regulacion,
seant consideradas y valoradas las diversas alternativas regulatorias que puedan existir para 1a atencion 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 pard aténder una problematica existente.

En ese orden de ideas, para el caso que nos ocupa, pudieron contemplarse diversas alternativas, por lo que
esta Comisién recomienda a la SSA que, en la elaboracion de faturas regulaciones se consideren todas Ias
alternativas posibles, de forma gue se analicen los costos v beneficios de su fmplementacién, a fin de
evidenciar que el anteproyecto representa la opeién que genera la mejor relacion beneficio-costo v el
méximo beneficio parala sociedad. :

. Impacto de la regulacion
1. Disposiciones y/o obligaciones

En lo concerniente al presente apartado, a través la MIR correspondiente, esa Dependencia indicéd que el
Apéndice Normativo A, contiene acciones regulatorias para los particulares, dado que se ajusta el método
para la determinacion del ion flitor. Al respecto, la 8SA comento que tales medidas son necesarias a efecto
de prevenir un riesgo a la salud de la poblacién, sobretodo para los infantes de los Estados de la Repiiblica
Mexicana donde se consume sal Huornrada,

Aunado a lo anterior, se observa que, tal y como se detallé anteriormente en el presente escrite, la CCAYAC
Hlevé a cabo la revisidn del método de prueba de fliior en la sal, actualmente vigente, encontrando posibles
interferencias atribuibles a la matriz para algunas muestras de sal; porconsiguiente esa Secretaria considerd
pertinente la modificacién de 1a norma objeto del anteproyecto.

En virtud de lo expuesto con antelacion, ja COFEMER estima que la antoridad identificd y justifics las
acciones regulatorias previstas en la regulacién propuesta,

. 2. Costos

Respecto -al presente apartado, a través del documento anexo a la MIR, denominado
20160602133056_40565_C-B NOM 040 Sal VF.docx; la SSA estimd que la implementacion del
anteproyecto pudiera derivar los costos para los particulares del orden de los $364,000 pesos, por la
utilizacion de nuevos materiales para la utilizacién del método potenciométrico para la determinacién del
ion de fldor (balanza con sensibilidad, matraz volumétrico, pipetas volumétricas, barra de agitacién) en que
deberdn incurrir posiblemente un total de 53 empresas, que representa una aproximacion al niimero de
establecimientos dedicados a la-elaboracién de sal yodada y sal-yodada fluorurada, como se detalla a
continuacion:
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Tabla 1. Céleulo del cost{) en la industria por la utilizacién de materiales adicionales en la implementacion del
nueve meméﬂ de deter minacién de ion de fltior.

Fuente: irea administrativa de Secretaria General, COFEPRIS,

Envirtud delo expuesto ton anteiacmn eonfm me a la informacién contenida en la MIR corr espondlente al
anteproyecto, se advierte que como conseenencia de la emisién del anteproyecto de mérito, los particulares
stijetos a su cumplimiento, enfrentarin costos del orden de $364,000 pesos derivados de fa observancia de
la regulacion propuesta. :

3. Beneficios

En contraparte, de acuerdo a la informacion contenida a través del decumento anexo a la MIR denominado
20160602133056_40565_C-B NOM 040 Sal VF.doex en la MIR correspondiente, esa Dependencia estimd
que, una vez formalizada la propuesta regulatoria, se podrian observar beneficios, por ahorro en consultas
dentales por casos de fluorosis dental asociados al consumo de sal v, a su vez, mediciones més precisas y
eficaces, respecto de Ia detemunamon de ﬂnor

Bajo dichas consideraciones, sefialé que para la cuantificacion de los beneficios del anteproyecto se
considerd que 0.2% de la poblacién infantil de los Estados de Baja California Sur, Campeche, Chiapas,
Colima, Distrito Federal, Guerrero, Morelos, Nayarit, Oaxaca, Quintana Roo, Sinaloa, ‘Tabasco, Tamaulipas,
- Tlaxcala, Veracruz y Yucatdn, podrian dejar de desarrollar fluorosis, es decir, aproximadamente 25,511
nifios y nifias; por lo cual, se realiz6 el supuesto de que se generarfa un ahorro de por lo menos una consulta
con un especialista dental por revisién y tratamiento, cuyo costo asciende a $577 pesos+; por consiguiente,
el beneficio potencial que se podria generar con la implementacion de la propuesta regulatoria asclende a
814,719,847 pesos, derivado de la prevencion del daiio de la enfermedad, como se detalla a continuacién.

Tabla . Beneficio por ahorro en consultas dentales por casos de fluorasis dental asociados al consumo de zal.

914,719,847 - ¢

Fuente: drea admihistrativa de Secretaria General, COFEPRIS;

En virtud de lo expuesio con antelacién, considerando que los costos derivados del anteproyecto de
mérito se enconiraran en el orden de los iniciales de $364.000 pesos, y que los beneficios
potenciales de su implementacién pudieran acercarse a los $1.4,719,847 pesos anuales, esta
Comision estima que la emision de la propuesta regulatoria generard beneficios notoriamente superiores a

* Costo unitario por nivel de atencidn médica 2015 det Instituto Mexicane del Seguro Sscial,
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los costos asociados a su formalizacién, por lo que se da eumphm;ento alos objetivos de mejora regulatoria
plasmados en el Titulo Tercero A de i‘z L% PA.

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
formulacidn de regulaciones eficientes que generen méaximo beneficie para la sociedad v el minimo costo de
implementacion para los particulares, 1a COFEMER sugiere a la $SA valorar los siguientes comentarios:

1. Se observa que la NOM-040-85A1-1993, actualmente vigente, no contiene el numeral 8.2.2 a e

. se refiere el anteproyecto en trato, por lo que se recomienda z esa Secretarfa revisar la numeracién

de los numerales de la regulacién propuesta, a efecto de brindar claridad y certeza juridica al
particular del instrumento,

2, Se advierte que el numeral 8.2.3, Gnicamente permite utilizar los métodos sefialados en el numeral
8 v 9, del Apéndice Normativo A, para la determinacion del cobre en sal; sin embargo, no hace
referencia a la posibilidad de uso para la identificacion de las cantidades del arsénico, cadmio y
plomo en dicho condimento.

Por consiguiente, se le recomienda a la SSA adecuar diche numeral, para que los particulares
puedan usar los métedos establecidos en el Apéndice Nommativo A, para Ja determinacién del
arsénico, cadmio y plomo en la sal, con la finalidad de que tengan seguridad sobre su
reconocimiento ante la autoridad.

VI. Consulta publica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este drgano desconcentrado hizo piiblico
el anteproyecto de mérito a través de su portal electronico desde el primer dia que lo recibio, Al respecto,
esta Comisién manifiesta que hasta la fecha de la emision del presente Dictamen tinicamente se recibié un
comentario de parte de un particular interesado en la propuesta regulitoria, el cual se encuentra disponibles
para su consulta en la siguiente liga electrémica:

g i}tti):j f'n—*éﬁ&'.eefemez’simir.aob.mx/ expedientes/18068

En este senhdo €51 mpox‘zante Seuafar que el articulo 69-J de la LFPA especifica que el Dictarien Total que
emita esta CO!‘ﬁ!SlOﬂ respecto a los anteproyectos de las Dependencias deber considerar las opiniones que
en su caso se réciban de los sectores interesados, a los cuales se refiere &l parrafo anterior, vy ordena que
cuando la {iependencla wor gamsmo descentralizado promotora del anteproyecto no se ajuste al dictamen
menmonado, debera c:omumcar por escrito las razones respectivasa la Comision, a fin de que esta se
encuentre en posxbzhdad de ennt;r el dxctamen final respectivo.

En este s'éhtido, conforme Io sefialado por el ordenamiento juridico antes aludido, esta COFEMER queda en
espera de que la SSA brinde Ja respuesta correspondiente al presente Dictamen Total, manifestando su

emeri@ontznier.goh.my
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consideracion respecto a cada uno los comentarios recibidos de parte de los sectores interesados, asi como
respecto a los formulados directamente por esta Comisién; realizando, cuando asi proceda, las
modificaciones que correspondan al anteproyecto, o bien, se comunique por escrito las razones por las que
uno considerd pertinente su incorporacion. Lo anterior, a fin de dar cabal cumplimiento a lo seitalado en el
artieulo 69-J de la LFPA. :

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi coma en el articulo o,
fracciones XI y XXV y, pendltimo parrafo del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora

Regulatorias; Primero fraccion 1y Segundo, fraecion 111, del Acuerdo por el que se delegan facultades del
Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores piblicos que se indican®

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

" Atentamente
Bl Director -

FERNANDO ISRAEL AGUILAR ROMERO

CFP

s Publicado en el DOE el 28 de enero de 2004 ¥ modificado el 9 de octubre de 2013,
4 Publicado en el DOF e} 26 de julio de 2010,




