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SECRETAREA 138 OO

Of. No. COFEME/16/2668

5S¢ emitée Dictamen Fimal respecto del anteprovecto
. denominado fmelusion de los numerales 8.2.1,
8.2.2. g.2.3, numerales & y 9 del Apéndice
normative A, nuwmeral 2 del Apéndice
HNormativo B y modificacién del numeral 3 del
Apéndice Normative A y Tabla B1 del Apéndice
Normative B a la modificocién de lo Norma
Oficial Rexicana NOM-040-8841-1993,
- productos y servicios. Sal yodada y sal yodada
Jhuorurada. Espeeificaciones sanitarias. ...

Ciudad de Meéxics; a't dé julio de 2016

- LIC. .}Um{} SALVADOR SANCHEZ Y TEP@Z . : o
Comisionado Federal nara la Protéceién contra Riesgas %amtaﬂos
Secretaria de Salud
‘Presente

Me refiero al anteprovecto-denominado Inclusién de los nunerales 8.2:4; 8.2.2; 9:9.3; fiiinierales
8y 9 del Apéndice normativo A, numeral 2 del Apéndice Normativoe B y modificacion del
numeral 3 del Apéndice Normativo Ay Tabla Bz del Apéndice Normative Ba lamodificacion
de la Norma Oficial Mexicana NOM-0406-S541-1993, productos y servicios. Sal yodada ysal
yodada fluorurada. Especificaciones sanitarias, asi como al formularic de manifestacién de
impacto regulatorio (MIR); ambos instrumentos remitidos por la Secretarfa de Salud (SSA) v recibidos en
la Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), el 24 de junio de 2016, a través del sistema
informatico de Ia MIR: Lo anterior, en respuesta al Dictamen Total {no final) emitido por esta Comision &
dia 16 de junio de 2016, mediante oficic COFEME/16/2403.

Al respecto, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 69-E, fraccién 11, 69-G, 69-H v 69-J de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), esta COFEMER tiene a bien emitir el siguiente:

- DICTAMEN FINAL
1. Consideraciones generales

Tal como se manifestdé mediante oficio COFEME/16/2493, las caries dentales son un problema de salnd
piblica en muchos paises en desarrollo v en las poblaciones desfavorecidas de los paises desarrollados, ya
que ocasiona la destruecion de las estructuras del diente mediante laaccién de las bacterias formadoras de
4cido, o que conlleva a la destruccién del diente y a matar los nervios de su interior, lo cual puede provocar
un absceso (una infeccion en el extremo de 1a raiz).

' owww.eofemermit.zobany




)

{.‘“'"’f“”‘fﬁ

SECRETARIA DE OGN

ATCHTA

TONEAL

En este senlido, se indicd ‘que a efecto de reducir la incidencia de dicha enfermedad se han instrumentado

medidas preventivas a nivel internacional, tales como Ja fluoracibn sistémica, es decir, enando el elemento

. quimico flior es ingerido porla personas, ya sea por medio de la agua, lasal ola leche, incorporandose dicha

- sustancia ep las estructuras dentales en formacién v se depositan;alol argo de su QL;)E‘HICKE protegiendo
+-asi de la presencia de la caries.

Bajo esas ConSidexaczoaeb s resalio que el 11 de marzo de 1999 se pubhco en Dlarxo Oficial de la
Federacién (DOF} Ia Norma Oficial Mexicana NOM-040-SS41-1993, Pr oductos y servicios. “Sal yodada y
sal yodada fluorurada. Especificaciones sanitarias, a través de Ia cual 1a SSA establecié las especificaciones
sanitarias y disposiciones de etiquetado de la sal yodada y sal yodada flusrurada, que se comercializan en el
territorio nacional; lo anterior, con el objeto de que la sal sea un medic para que lleguen m}CIOHUtHE‘JﬁQS a
la poblacién en general v, de esta forma, ayude a prevenir enfermedades dentales.

No obstante Jo anterior, se advirtid que el consumo de niveles no éptimos de flior, puede desencadenar
diversos problemas a la salud humana; el mds comin de estos padecimientos es la fluorosis dental, que es
una condicién irreversible causada por la ingestion excesiva de esz sustancia durante la formacion del

“alteracion en el ésmalte de la pieza dental, volviéndola quebradiza y proclive a presentar manchas marrones,

Al respecto, se puntualizé que la SSA detectd algunas variaciones enla medicion de las concentraciones de
fltior en las verificaciones sanitarias a los sujetos obligados, por lo cual no se tienen resuitados confizbles,

" pi se tiene la certeza de que los niveles de flGor en la sal comercializados en el mercado sean los adecuados
¥ que pudieran representar un riesgo a la salud de la poblacién, sobretodo, para la poblacion infantil de las
entidades de la Repiiblica Mexicana, donde se consume sal flvorurada.

En 'esta tesitura, la SSA considerd peﬂ:inente inelnir l2 norma en eomento, dentro del altimo Programa
-Nacional de Normalizacion 2016 publicado en el DOF?, argumentando que su emisién busea “actualizar
~ las disposiciones y especificaciones sanilarias que deben cumplir la sal yodada y sal yodada fluorurada
para consumo humano, uso industrial y animal, conforme a los resultados de las recomendaciones de la
Organizacton Panamericana de la Salud”.

- Por lo anterior, la SSA considerd pertinente remitir por primera ocasién a este érgano desconcentrado el
anteproyecto denominado Inclusidn de los numerales 8.2.1, 8.2.2,9.2.3, numerales 8 y 9 del Apéndice
normativo A, numeral 2 del Apéndice Normativo B y modificacion del numeral 3 del Apéndice Normativo
A y Tabla Br del Apéndice Normativo B a la modificacién de la Norma Oficial Mexicana
NOM-040-558A1-1993, productos y servicios. Sal yodada y sal yodada fluorurada. Especificaciones
sanitarias, el dia 2 de junio de 2016, respecto del cual el 16 de junio de 2016, mediante oficio
COFEME/16/2493, esta Comision emitié un Dictamen Total (no final), en el que se destacd que la propuesta
regulatoria busca mejorar los métodos de prueba de la NOM-040-S5A1-1993, a efecto de contar con
mediciones més precisas v eficaces del contenido del fltor en la sal y de esta forma prevenir los efectos
adversos qiie se podrian desencadenar por su consumo excesivo sobre Jasalud de la poblacitn,

= Publicado en el Diario Oficial de la Federacitn el 18 de abril de 2016.

___dgente,mg{al eralmente desde que se nace hasta que se cumplen de 6 a 8 afios de edad, ocasionando una- -
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II. Objetivos regulatorios y problemdatica

e ddE acuexdo a da informacién contenida-en la MIR del dfa 2 de junio de 2016, se observé-que la propuesta
1egu!at01m busca adecuar el método de prueba para la determinacibn de fliior en 1a sal, establecido en la

" Norma Oficial Mexicana NOM-040- 55%1—1993, Bienes y servicios. Sal yedada y sal yodada fluorurada.
Especificaciones sanitaria; asi ¢como, adicionarle metodologsas alternativas para la identificacién del cobre,
arsénico, cadmio y plomo, utilizadas para la verificacién del cumplimiento de las especificaciones sanitarias
de la sal yodada v sal yodada flnorurada comercializada en el mercado nacional. Lo anterior, a efecto de
contar con mayor precision en los resﬂlt'ado‘s y los analisis que arrojan dichas metodologias.

Es importante sefialar, que la SSA md;co que la Asociacion Mexicana de la Industria Salinera (AMISAC)
" manifesté que desde el i Inicio el Progiama Nacional de Yodacion y Fluoruracién de sal en 1998, se han
reportado resultados imprecisos ¥ erréneos en los métedos de prueba utilizados para la determinacién de
fitior en la sal, dado que indican un bajo cumphmlento en los indices, lo que ha ocasionado afectacidn a los
fabricantes y difienitado el complimiento de la regulacion.

Al respecto, dicha Secretaria precisé que el consumo de niveles no dptimos de fliior, pueden desencadenar
. div

- dental, que se presenta cuando hay un cambio en el aspecto de la superficie esmaltada del diente y produce
“un padecimiento irreversible,

Aunado a lo anterior, cuando existen niveles elevados de fluoruros se puede perturbar el buen
funcionamiento de las células que forman el esmalte {odontoblastos}y por lo tanto, impiden que madure de
forma normal, volviéndolo poroso, con lo cual tendera a destruirse, Hevando asi a la formacién de carfes,
Iesiones y/o cavidades.

Bajo dicho panorama, 1a Comision de Control Analitico y Ampliaciénde la Cobertura de 1a Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (CCAYAC) Hevo a cabo la revision del método de prueba de
flor en la sal, actualmente vigente, encontrando posibles interferencias atribuibles a 1a matriz para algunas
muestras de sal. En este sentido, realizdé una biisqueda de referencias internacionales a efecto de consolidar

¢l método de prueba de la norma en comento, donde el estudio realizado arrojé que la metodologia mas
apropiada es la denominada EuSalt/AS o017-2005. Método potenciométrico para la determinacién de fon
ior, utilizada por 1a Asociacién Europea de Productores de Sal.

Por otra parte, en cuanto a los métodos alternativos para la determinacién de cobre, arsénico, cadmio y
plomo, esa Secretarfa indicé que las modificaciones atienden a vaa necesidad para el uso de nuevas
tecnologias, toda vez que el uso del método sefialado en la NOM-117-SSA1-1904, Bienes y servicios. Método
de prueba para la determinacién de cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio en
alimentos, agua potable y agua purificada aplica la espectrometria de absorcién atémica, podria estar
ocasionando interferencias en las técnicas analiticas.

En este sentido, la COFEMER ha considerado justificados los objetivos y situacidn 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 atienda la problemdtica antes descrita, anticipando que su emision
coadyuvara no solo a brindar certeza juridica a los particulares que opten por implementar los esquemas
propuestos por la regulacién en comento, sino que también permiticd la generacidn de condiciones mas
propicias para la seguridad en el consumo de sal yodada y sal yodada fluorurada en el pafs.

O, EA BAGDALERA CONTE

971 coferner@cofemer.pobnix

r808 plobiemas a la salud humana, dentro de los. cuales. el padecimiento més. comin es la fuorosis........... ...
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11, Alternativas a la regulacion

Tn referencia al presente apaﬁado a tiax bs (Ee su ohcm COI“EA&EH&; 3493, ‘esta Comisién m‘muesto con
base en la informacién proporcionada por ta SSA, que el anteproyecto de referencia constituye la mejor .
-alternativa posible, en virtud de que actualmente existe-una norma oficial mexicana, que regula el proceso
v las especificaciones sanitarias que de'be cumphr 1a sdl }odada y lasal yodada fluorurada destinadas para
consumo humano. :

No obstante, se observd que 1a SSA no, comzdem opmonea para}elas ala emision dela zeﬂuiacmn de mérito;
lo anterior, dado que el anteproyecto en comento se considera como ia mejor alternativa en la materia.

Sin perjuicio a lo anterior, esta COHHSiOh 1ecomende ala SSA, que enzl diseiio de cualquier 1egu]acién sean
consideradas y valoradas las diversas alternam 7as xeguiatonas que puedan existir para la atencidn de un
problema, de forma que el anteproyecto propuesio represente la mejor alternativa posible en términos de
eficiencia y competitividad del sector salud. Dichas alternativas se refieren a las diferentes acciones que
puede abordar el regulador para atender una problematica existente.

‘En ese orden de ideas, esta COFEMER indico que para el caso que nos ocupa, pudieron contemplarse

--diversas.alternativas, por.lo.que. esta- Comisidn. recomendé.a-la SSA que,-en la elaboracién de futurag

regulaciones se consideren todas las alternativas posibles, de forma que se analicen los costos y beneficios
de su implementacién, a fin de evidenciar que el anteproyecto representa la opeién que genera la mejor
relacion beneficio-costo y el méximo beneficio para la sociedad.

IV. Inpacto dela régulaéién
1. Disposiciones y/o obligaciones

Enlo concerniente al presente apariado, mediante su Dictamen Total{no final), este 6rgano desconcentrado
detalls, que la SSA identificd que el Apéndice Normativo A, contiene aceiones regulatorias para los
particulares, derivado del ajuste en el métedo de prueba para la determinacién del ion fifior en la sal, Al
respecto, se sefiald que la SSA precisé que tal medida es necesaria a efecto de prevenir un riesgo a la salud
“de la poblacién, sobre todo para ios infantes de los Estados de la Repiblica Mexicana donde se consume sal
fhrorurada.

Aunado a lo anterior, se detalld que 1a CCAYAC Hevé a cabo la revisién del método de prueba de fitioren la
sal, aciualmente vigente, encontrando posibles interferencias atribuibles a fa matriz para algunas muestras
de sal; por consiguiente, esa Secretaria considerd pertmente la modificacién de la norma objeto del
antepl oyecto.

Bajo las consideraciones expuestas con antelacién, la COFEMER ¢stimé identificadas y ]HStIﬁC&d&S lag
acciones regulatorias previstas por la regnlacion propuesta.

co?emer@ f«e meryob.mx
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2. Costos

En lo que concierne al presente apartado, a través de su Dictamen Total{No Final) esta Comision indicd que
en el documento anexo a la MIR, denominado 20160602133056_40565_C-B NOM 040 Sal VF.docx, 1a SSA
estimo que la implementacién del anteproyecto pudiera derivar los costos para los particulares del orden de
los $364,000 pesos, por la utilizacién de nuevos materiales para lauttlizacidon del método potenciométrico
para la determinacion del jon de fltor (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 ntimero de establecimientos dedlcados a la elaboracidn de sal vodada v la sal yodada
fluorurada, como se detalla a continuacion:

ri‘&hia I Cé}cuio-dei eosto en'la industria por la utilizacién de materiales adicionales en la
implementacién del nuevo método de determinacién de ion de flior.

‘Fuente; Area administrativa de Seeretaria General, COFEPRIS.

Bajo tales consideraciones, esta COFEMER ha advertido que en virlud de la informacién contenida en la
MIR correspondiente al anteproyecto, como consecuencia de la emision del anteproyecto de mérito, los
particulares sujetos a su cumplimiento, enfrentarén costos del orden de $364,000 pesos derivados de la
-pbservancia de la regulacién propuesta,

3. Beneficios

En contraparte, de acuerdo a la informacion contenida a través del docmmento anexo a la MIR del dfa 2 de
junio de 2016, denominado 20160602133056_40565_C-B NOM 040 Sel VF.docx, esa Dependencia estimé
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 y, a sa vez, por contar con mediciones
més precisas v eficaces, respecto de la deter mmamon de fldor,

Al respecto, para la cuantificacién de los beneficios del anteproyeeto 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 v Yucatan,
podrian dejar de desarrollar fluorosis, es decir, aproximadamente 25,511 nifigs y nifias; por lo cual, se realizé
el supuesto de que se generaria un ahorro de por fo menos una consulta con vn especialista dental por
revision y tratamiento, cuyo costo asciende a $577 pesoss. Por consiguiente, el beneficio potencial que se
podria generar con la implementacién de la propuesta regulatoria asciende a $14,719,847 pesos, derivado
de la prevencién del dafio de la enfermedad, como se detalla a continuacién.

? Costo unitario por nivel de atencidén médica 2015 del Instituto Mexicano del Seguro Soaizl,
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VI. Consulta pitblica
"""" “En cumplimiento con 1o establecido en el articulo 69-K de la LEPA mediante su oficio COFEME/16/2493,
. este Organo desconcentrado manifestd haber hecho pablico ] anteprovecto de mérito a través de su portal
electronico desde el primer dia que lo recibi6, precisando que a la fecha de emision de tal escrito se habian
recibido comentarios por parte de un particular interesado en la propuesta zegulatona el mismo que se
encuentra disponible para su consultaen Ia 31gmente Hga electrénica: ‘

http:/ :/x_»"ys-w,cefélnersimir.aob.mx}exnedéenies! 18008

Al respecto, esta Comisitn advierte que, en atencién a lo seiialado er el articulo 6g-J de la LFPA, a través de
la MIR enviada el dfa 24 de junio de 2016, la SSA considerd procedentes los comentarios del particular: por
consiguiente, remitié una nueva versién del anteproyecto a través de la cual incorporé las modificaciones
propuestas en la consulta piblica, dando asf cumplimiento al precepto legal aludido.

Por todo lo expresado con anteiaamn esta COFE"‘VIER resuelve emitir el presente D:etamen Final respecto

_.alo previsto en el articulo 69-1, segundo parrafo dé la LEPA, porlyque esa Dependencia puede continuap---- oo

“con las formalidades necesarias para su publicacién en el DOF, de conformidad con lo establecido en la
LFMN y su Reglamento, asi como en el Acuerdo por el que se definen los efectos de los Dictdmenes que
emite la Comision Federal de Mejora Regulatoria respecto de las nomnas oficiales mexicanas y su respectiva
Manifestacion de Impacto Regulatorio, publicado el 12 de marzo de 2012 en &] DOF.

Lo anterior se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, ast como en los articulos 7,
fraccion 1, 9, fraccién XI y pentiltimo pérrafo, v 10, fracciones VI'y XXI, del Reglamento Interior de la
Comision Federal de Mejora Regulatorias, asi como en el articulo Primero, fraceién 1, def Acuerdo por el que
se delegan facultades del Titular de 1a Comisién Federal de \’IG}O}"& Regulatoria a los funcionarios que se
indican, publicado en el DOF el 26 de julio de zo10.

Sin otro particular, aprovechola ocasmn para enviarle un cordial saludo.

Afentamente
El Cc}ordinador

JULIO CESAR ROOCHA LOPET

FIAR/LEB/CEP

4 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su tiltima modificacién publicada sf ¢ de cetubre de 2015,
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