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Asunto: Se emite Dictamen final, respecto del anteproyecto
denominade Norma Oficial Mexicana NOM-
002-SAGARPA-2016, relativa «a  las
caracteristicas de  sanidad, calidad
agroalimentaria, autenticidad, etiquetado y
cvaluacién de la conformidad de los

Jructaros de agave. _ o
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Me refiero al anteproyecto denominado Norma Oficial Mexicana “‘NOMIRESAGARPA G
relativa a las caracteristicas de sanidad, calidad agroahmentam&, autentictide d
. enquetado y evaluacién de la conformidad de los fructanos de agave, asi como a su respectivo
formulario de manifestacion de impacto regulatorio (’\zﬂR}, ambos ipstrumentos remitidos por Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién (SAGARPA) vy recibidos por esta
Comisidn Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), el 15 de septiembre de 2016 a través del sistema
informatico de la MIR:. Asimismo, no se omite hacer mencitn de su versiones anteriores recibidas el 31 de
agosto v 8 de septiembre del presente afio; lo anterior, en respuesta al Dictamen Total, no {inal, emitido por
esta Comision el dia 20 de junio de 2016, mediante oficio COFEME/15/2528.

En virtud de lo anterior, el anteprovecto queda sujeto al procedimiento de mejora regulatoria previsto en el
Titulo Tercero A de 1a Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA). Asimismo, con fundamento en
los articulos 69-E, fraccién I, 69-G, 69-Hy 69-J de dicha Ley, la COFEMER tiene a bien expedir el sigutente;

DICTAMEN FINAL

1. Consideraciones generales

A través del oficio COFEME/16/2528 del pasado 20 de junio de 2016, esta COFEMER detalld que México
es considerado el centro de origen v biodiversidad del genero agave, debido a que un gran nimero de
especxes se encuentran dentro de su territorio. Para la primera década del siglo XXI, se reportaron 136
especies dentro del territorio mexicano. En este sentido, dentro de Jos principales usos que se le han dado a
las plantas de agave, mismos que desempefian un importante papel dentro de la economia mexicana, se
encuentran la produccion de bebidas alcohélicas, como el tequila, mezcal, pulque y bacanora.

Asumqmo esta Comisibn seftald que de acuerdo con estudios cientificos destacados, el principal producto
fotosintético de este tipo de plantas son los fructanos, los cuales son pohmeros de fructosa generalmente
wnidos a una molécula de glucosa tenminal. Al respecto, los fructands en las plantas de agave y dasylirion
son sintetizados y almacenados en el tallo y su principal funcién es como carbohidratos de reserva. Ademds,
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se sabe que estos actiian eomo osmoprotectores en medio ambiente de sequia, constituyendo otra posibie
adaptacidn fisiolégica hacia climas extremos. v "

- Bajo esta perspectiva, de conformidad a un estudio lamado “El estado prebidtico de los fructanos de agave
~ y dasyliron y su implicacién en el metabolismo de glucosa y lipidos en ratenes”, elaborado por el Centro
de Investigacién y de Estudios Avanzados del Instituto Politéenico Nacional, Ja importancia de los fructanos
radica en que. pueden utilizarse como ingrediente alimenticio bajos en energia v funcionar como
eduleorantes o como sustituto de grasas sin restarle mérito a su efecto prebidtico, donde han mosirado,
come una consecuencia directa del consumo de estos carbohidratos, efectos positivos en la salud, como
mayor absorcién de minerales, inhibicién en el desarrollo de cancer de colon v disminucion de iriglicéridos
y colesterol en la sangre. '

Aunado a lo anterior, en la naturaleza se distinguen principalmente cinco clases estructurales de fructanos,
‘la'inulina, levana, mezcelas de fructanos ramificados, neoseries de inulina ¥ neoseries de levana. Al respecto,
1a propiedad de la inulina més extensivamente estudiada es sit comportamiento como prebitico, definido

por su capacidad selectiva de estimular el crecimiento de un grupo de bacterias en el colon (bifidobacterias

y lactobacilos), con la consecuente disminucidn de otras especies que pueden ser perjudiciales (ejemplo: E.
- Coli y bacterias de la especie Clostridium spp.). En este tenor, se han realizado estudios in vivo, los cuales

muestran que solo 4 g de inulina o de sus compuestos relacionados diarios son efectivas para incrementar

el nmero de bacterias beneficiosas en el colon; ademas, entre otras propiedades provechosas ala salud, s¢
tiene evidencia del refuerzo de las funciones inmunolbgicas (ante cincer o tumores), el aumento de ia
biodisponibilidad de minerales, la mejora del metabolismo de las grasas y de la respuesta glicémica.

De esta manera, tal como se describié en ese Dictamen Total, no final del 20 de junio de 2016, el uso de la
inulina o sus derivados para cumplir funciones teenolégicas, simultineamente aporta beneficios a la salud,
el primero de ellos es su funcién de fibra dietética, con los efectos fisiolégicos atribuibles a este tipo de
compuestos, como son la disminucion de los niveles lipidicos y ghicosa en sangre y la accidén laxante.
Asimismo, otro beneficio comprobado ligado al anterior, es la capacidad de la inulina de modular la flora
intestinal, debido a su efecto prebiotico.

En este tenor, Jos importantes beneficios de la inulina y derivados han sido ampliamente explotados en el
mercado e incluso utilizados para alegaciones contundentes en las campafias de mercadeo. Por tal motivo,
seglin la Organizacién de la Naciones Unidas para la Alimentacién y Agricultura (FAQ, por sus siglas en
inglés), mediante el documento denominado Report of the regional expert consultation of the asig-pacific
network for food and their implications in the daily dief?, sefiala la necesidad disponer de una regulacion
internacional que estandarice las condiciones bajo las cuales se pueden usar las alegaciones en nutricién y
salud; lo anterior, debido a que existen algunas que ain no han sido soélidamente comprobadas a nivel
cientffico. :

Como esta Comisién menciond anteriormente en el oficio COFEME/16/2528, con base en Ia informacion
proporcionada por la SAGARPA, México destaca por tener un mereado basto en la produccidn nacional del
agave. Al respecto, la cadena productiva agave tequila cuenta con 17,500 preductores de agave, con un
niumero de 152 empresas, de las cuales un 69% estén afiliadas a la Camara Nacional de Industria Tequilera
(CNIT), lo que equivale al 79% de la produccitn total y se cuenta con una superficie sembrada de 76,600
hectareas con 241,325,791 plantas. Deacuerdoa datos proporcicnados por la SAGARPA, el Estado de Jaliseo
tiene una. participacién del 86% en relacién al territorio demarcado como Denominacién de Origen, su
contribucidn a nivel nacional es del 6% sobre el total del terriforio mexicano y se cuenta con 181 municiplos
de conforman la denominacidn de origen donde Jalisco participa con 125 municipio 7 de Guanajuato, 30 de
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Michoacén, 8 de Nayarit v 11 de Tamaulipas. De'la produccién de dictos Estados; esa Secretaria destact qus
se registrd nna exportacién a 120 paises alrededor de 152 millones de litros de Tequila, siendo Estados
Unidos el pais con més participacion {79.3% de las ventas totales). Cabe sefialar que la industria de agave
en el afio 2011 consumid la cantidad de 998 mil toneladas de ese producto.

Finalmente, esta COFEMER ohservé que la SAGARPA anticips la emision de la norma en comento con el
fin de establecer los lineamientos necesarios en el mercado de fructanos de agave. Especificamente, se
advirtié que el establecimiento de este instrumento normativo se encuentra contemplado en el Programa
Nacional de Normalizacién 20163, argumentando el objetive, justificacion y marco legal que se detalla a
continuacidn: S : ST

“Objetive y  Justificacién: esta Norma Oficial Mexicana pretende establecer las
especificaciones del producto denominade *Fructanos de Agave” elaborado a partir de agave, ast
como establecer las caracteristicas de sanidad, calidad, wocuidad, trazabilidad, efiguetado y
evaluacion de la conformidad, del producto que se elabore, comercialice o importe en el territorio
nacional. - :

Fundamento legal: Articulo 35 fraccién IV de la Ley Orgénica de la Admimistracion Piblica

Federal, fraccién 1, IT, XI y XII del Articulo 40,41 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacién, 7 fraceién XIIT y 38 de la Ley Federal de Sanided Vegetal, 29 fraccion I del

Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Genaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
- Alimentacitn y 3 fraccién II del Acuerdo de Calidad Regulatoria.

Fecha estimada de inicio y terminacion: enero a diciembre de 20167,

De acuerdo a lo anterior, este érgano desconcentrado observd que el mercado de fructanos de agave ha
presentado cambios relevantes en el sector en la produccitn de bebidas alcohdlicas asi como en el sector
salud; por lo que, salvaguardar la calidad de dichos productos podrfa generar grandes beneficios a la
econoinia. Siguiendo tales argumentos, tal como se sefiald en el Dictamen total, no final del 20 de junio de
2016, esta COFEMER destacd que pudiesen existir regulaciones que se adectian a dichos fines, como lo son
las enfocadas al etiquetado, acondicionamiento, inocuidad, entre otras; sin embargo, la normatividad
vigente no contiene de manera especifica, los lineamientos necesarios para garantizar que los usos de los
fructanos de agave se lleven a cabo bajo las condiciones éptimas, al margen de que no es de carhcter
obligatoria, por lo que esta Comisién observa que mediante la emision del presenle anteproyecto, se
coadyuvara a tener un ordenamieito que contenga de manera especifica dichas medidas de cardcter técnico
para tales productos, por lo que este drgano desconcentrado adviertela necesidad de encaminar Ia emision
de un instrumento regulatorio de la naturaleza de la Novma Oficial Mexicana (NOM) propuesta.

1. Objetivos regulatorios y problemitica

En lo que respecta al presente apartado, de acuerdo con la informacién analizada por esta COFEMER a
través del oficio COFEME/16/2528, 1a SAGARPA destacd que el objetive de 1a propuesta regulatoria reside
en ‘“establecer los caracteristicas de sanidad, calidad, inocuidad, trazabilidad, etiquetado,
denominaciones permitidas y procedimientos de evaluacién de la conformidad, incluyendo la inspeccién
y mecanismos de control de los mismos™.

1 Publicado en el Diario Oficial de 1a Federacion {DOF) el 18 de abril de 2016,
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Por otra parte, de acuerde con la informacion proporcionada por esa Secretariay tal como esta Comisién
indicé en el Dictamen Total, no final,. la necesidad de emitir la presente regulacién, se desprende de los
signientes problemas identificados por la antoridad:

o Los métodos de medicidn de las caracteristicas de los fructanos de agave no estan estandarizados.

s Deteccion de que existen productos en el mercado que se osientan como fructanos de agave y que
su@ueatamente son elaborados a partir de dldzo insumo, siendo el caso de que dicha informacion
no siempre es veraz.

+ Incertidumbre para los consumidores que estédn ante un producto con las propiedades de los
fructanos de agave, sin qﬁe éste sea producto auténtico.

¢ Identificaci6n de un zzm’or numero , dé productores, unpmtaziores y comerciatizadores que elaboran
v comercializan de buena fe, pero de acuerdo a sug p;ognos eriterins y metodologfas, propiciando,
en el mejor de los ¢asos, la aparicidn de una oferta equivoca y carente de estandarizacién.

o Incremento del riesgo de que se vendan productos andlogos oimitaciones que, incluso, pudieran no

eumplir con las minimas condiciones sanitarias y de inocuidad que resultan necesarias en el proceso

“de elaboracién de cua}qmel producto de conswmo, ocasiaﬁan{io riesgos riesgo a Ja salud de los
consnmadoses en ’Vie‘aice} en el mando :

A su vez, este 6rgano deaconeenhado exprest que de acuerdo con datos de Servicio de Informacién
Agroa"hmentaua y Pesqueria (SIAP), de 2008 a 2010 el valor de la produccién de agave presenté una
importante disminucién, equivalente al 47.6%. A partir del 2010, dicha produccién mostro su punfo de
inflexion y cambio la tendencia a la baja, registrando para el periodo de 2011 a 2014 un aumento de 525.4%,
ubicando el valor de 1a produccién en $10,137,225.38 pesos, tal como se muestraenla tabla siguiente:

Tabla 1. Pmduccmn de agave 2908-00 14

. Precio 5
Superficie . Sup erficie Preduccwn Rendlmxento medio Valor ;
Sembrada Cosechada rraral FProduceidn

Afio

137625.27 19876.07 1686337.41 8. ;258,35 £2,122,317.95

2014 120,330.51 27,680.34 2,408,884.28 87.00 $1,208. Sm,léy,zzs.gs
Fuente: SIAP.

En este sentido, esta COFEMER considerd gue a fin de contar con mayor informacion vespecto al
rendimiento v productividad de las hectireas utilizadas en la produccidn de agave, resultaba id6neo
construir un indice de productividad, el cual sefiala el aprovechamiento entre superficie cosechada y
superficie sembrada; tal indice se especificd mediante la siguiente grifica:




Grafica 1, Superficie sembrada vs. superficie cosechada
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Teniendo en cuenta lo anterior, se observé que de 2008 a 2014, se signid una tendencia creciente de Ia
productividad de las hectireas cosechadas con relacion a aquellas sembradas, alcanzando para el 2014, 23%
- de rendimiento, mismo que representa el porcentaje més alto registrado,

Como resultado del andlisis efectuado en el Dictamen Total, no final COFEME/16/2528 se sefialé que el
mercado relevante ha sufrido cambios destacables en los (iltimos afics. Al respecto, esa Secretaria comentd
que tras el crecimiento del mercado de agave surge la necesidad de establecer estindares de calidad, en este
caso, sobre los fructanos de agave; lo anterior, toda vez que, a decir deesa SAGARPA, existen productos que
ostentan tener las caracteristicas de esas plantas v no existe garantia de que dicha informacibn sea veraz,
por Io que de presentarse este problema se pudieran tener implicaciones relevantes en el mercado de
nsumo-producto de agave.

En lo referénte al 4mbito internacional, de conformidad con la informaeién brindada por la Dependencia
“Corea del Sur es uno de los mercados mas atractives para las exportaciones mexicanas, toda vez que
importa 70% de los alimentos que consume y porquie es un pais conmdas de 50 millones de habitantes con
alto ingreso per capita, ademas de que cuenta con altos estandares de calidad para sus insumos. Corea
del Sur es un mercade de conswmo que representa oportunidades constantes de negocios, que los
emprendedores mexicanos pueden aprovechar”. Ademads, de conformidad con una nota periodistica de la
SAGARPA correspondiente al 20 de diciembre de 2015, se reportaronen las agroempresas mexicanas ventas
por $425 millones de pesos. -

Bajo tales consideraciones, retomando lo expresado en el oficio COFEME/16/2528, segtin la SAGARPA,
actualmente el mercado de fructanos de agave presenta alteracionss de cardcter limitativo; es decir, el
mercado en cuestién podria alojar productos que se presentan como fructanos sin que tales se apeguen
necesariamente a las especificaciones microbioldgicas, fisico-quimicss, entre otras quelo definen como tal;
por 1o que, tales anomalias podrian resultar en dafios al mercado, tanto en los consumidores como en los
productores, ast como en €] sector salud en donde participan.

En este sentido, esa Secretaria considerd que con el actual anteproyecio regulatorio se pretenden mitigar los
dafios que tal situacién pudiera provocar a la salud y economia mexicana. Particularmente, tal y como se
deseribié en el oficio COFEME/16/2528, la regulacién en comento tiene por objeto resolver un problema de
informacién asimétrica, y mas especificamente de seleceién adversa, lo que finalmente podria producir una
pérdida del bienestar social.




Al respecto, la teorta econdmica establece la existencia de informacién asimétrica cuando en un mercado,
uno de los agentes que intervienen en el mismo, no cuenta ¢on la misma informacion que la otva sobre un
producto o servicio en cuestion. Esta asimetria en la informacion conduce a un fallo de mercado, que deriva
en un resultado econdimico ineficiente; es decir, 1a cantidad v el precio de equilibrio que generalz ofertayla
demanda del mercado no es Gptima en el sentids de Pareto. Especificainente, un problema de seleccion
adversa es aquel en el que un individuoo elige algo que puede resultar no adecuado para él sin saberio. En el
caso que nos ocupa, esta situacién se presenta debido a que el productor tiene mayor informacion sobre la
seguridad y salubridad de sus productos: c;ue el censum}dor

En este sentuio bajo este marco tebrico se conszéela que el Estado debe interveni para incentivar el
correcto funcionamiento del mercado. Para ello; puede hacer uso de diversas herramientas para poder
reducir los efectos de este fallo v procurar la proteccion del interés piblico, como puede ser el
establecimiento de contratos, incentivos, certificaciones, bancos de informacidn, esquemas de reputacion o,
como es el presente caso, mecanismos de sefializacion,

Aunado a lo anterior, la teoria de sefializacion o “Signaiing” (Spence, 1974} afitma que, en ausencia de
informacion apropiada v completa, los agentes confian en factores observables o sefiales como sustitutos de
esta. En el caso particular, dichas sefiales buscan mejorar la informacién disponible para los agenies que
integran el mercado, permitiendo a los consumidores identificar las caracterfsticas particulares de los
productos, a fin de que estas influyan en la calidad de la decision del consumidor o en la eficiencia con la
que la toma. En el caso que nos ocupa, la Dependencia busca que el correcto etiquetado de los productos
sirva para emitir sefiales que buscan mejorar 1a informacidn disponible para los consumidores del mereado,
rompiendo de esta forma el problema de informacién asimétrica y seleccion adversa.

A la luz de tales consideraciones, a través de la sefializacidn de los productos, los consumidores pueden
medificar su comportamiento y tomar decisiones épiimas, lo que puede traducirse en una asignacion de
recursos mas eficiente. Dicho logro permitird promover mercados competitivos de fructanos de agave,
donde se concreten de manera clara los intercambios comerciales, puesto que los consumidores podran
observar de manera clara y veraz, las caracteristicas de los productos mediante sus etiquetas; lo anterior,
con la finalidad de corregir el problema de asimetria de informacién ex ante, en ¢l cual el comprader de la
semilla no tenia la garantia del contenido del producto. Por lo que, instramentar acciones que coadyuven a
la mitigacidn de riesgos en salud, como garantizar que la calidad de los productos que se intercambian en el
mercade coincidan con la informacion comercial, :

Asimismo, £sa SAGARPA detalld que debido al “alto crecimiento que estd teniendo en el mercado el
producto en cuestién y considerando la amplia aceptacion que el mismo ha generado, tanio en
consumidores nacionales como extranjeros, en fechas recientes se ha detectado que existen productos que
se ostentan como fructanos de agave, siendo el caso de que dicha informacidn no siempre es veraz, ya que
‘estos productos se extraen a partir de otras plantas u otros producios distintos al agave, haciendo creer
que se estd consumiendo un producto con las propiedades y los beneficios de los fructanos de agave sin ser
un producto auténtico, lesionando los intereses de la poblacién que lo consume y lesionando gravemente
a aquellos productores y comercializadores de fructanos de agave que si se preocupan por ofrecer
productos inocuos, quténticos, trazables y de calidad”. Aunado a lo anterior, esa Secretarfa adiciond
informacitn relativa a Europa, donde Eurofinsé, derivado de andlisis de dominio piiblico realizado en el
- mercado del agave, determina que existen productos de agave apderifos en circulacién, Particularmente, esa

¢ Fs un grupo internacional de laboratorios lider a nivel glebal que ofrece una gama {nica de servicios analiticos v clentifico -
téenicos a las industrias v a las auteridades gue operan en el sector farmacéutico, agroalimentario, ambiental v de los bienes de
£ONSUITO.




SAGARPA incorporé informacién del comportamiento-del mercado en Francia, donde se realizaron pruebas
- clentificas al contenido de agave de ciertos productos en el mercado, resultado que su composicidén no
correspondia en todos los casos a la informacion comercial de estos. Al respecto, la SAGARPA proporeiond
evidencia sobre un problema identificads con una muestra de trece bebidas de las marcas de agave Jean
Hervé, Sunny bio, Sunny via, Allos, Auchan, Bjorg, Carrefour, Daddy, Ginke, Jardin bio, La Vie Claire,
- Priméal y Saverurs atfitudes, dondé se observd que diez de estos productos no cumplen con los esténdares
suficientes para considerarse 100% productos provenientes de agave.

De lo anterior, esta COFEMER considerd que la informacion relativa a la deteccién de fructanos apocrifos
en el mercado podita ser robustecida, a fin de contar con datos que demuestren la existencia de un problema
sistemético ¥ recutrente sobre el problema identificado. Al respecto, se observa que mediante la respuesta
a Dictamen remitida por la autoridad el 8 de septiembre, mediante el documento anexo a la misma, con
" nombre 20160830180053_41094 MIR (RA y € NOM 003).docx, destactd que “después de realizar un
esfuerzo importante para recabar informacién come la que solicitala COFEMER, se enconiré que dichos
datos no existen, dado quie precisamente este es una vacio normative que la presente norma esid enfocada
a resoluer, es decir, se espera que una vez implementada la norma, se puedan generar datos fidedignos
con respecto a los productos apéerifos o adulterados”. Por tales metives, se afirma que “en la actualidad
' no se cuenta con estadisticas especificas en México sobre estos temas, ya que al no existir una regulacion
vigente aplicable, se carece de una base legal sobre la cual se precise la obligacién de generar dicha
informacién”. No ohstante tal situacién, se proporcionaren “estudios infernacionales que sustentan que la
posibilidad de existencia de productos apéerifos o adulterados de derivados de agave es, sin dudas, un
riesgo que puede materializarse, por-lo mismo es importante contar con los mecanismos de prevencion
adecuados”.

Bajo esta perspectiva, la COFEMER observa que efectivamente el presente anteproyecto establece no solo
medidas de caracter administrativo, sino de también disposiciones referentes a la generacion y recopilacién
de datos sobre este derivado del agave. Especificamente los apartados referentes al muestreo, vigilancia,
control de calidad, comercializacién v traslado v, evaluacién de la conformidad, permitiran recopilar la
informacién que eventualmente pueda utilizarse para elaborar material descriptivo que sirva de referencia
para que en un faturo, se cuente con mejores herramientas para el disefio e implementacion de politicas
piblicas en nuestro pafs. Por tales motivos y tomando en cuenta la informacion incluida por la autoridad en
1a filtima version recibida de la MIR correspondiente, este drgano desconcentrado considera atendido el
sefialamiento indicado para el presente apartado realizado mediante el Dictamen Total, no final precedente,
observando que los objetivos y situacién que dan origen a la regulacién propuesta fueron justificados, por
lo que se estima conveniente la emisién y formalizacién del anteproyacto de mérito, a fin de que, mediante
su implementacién se atienda la problemética antes descrita, anticipando que su emisidn ademis de
coadyuvar a delinear los est4ndares de elaboracion de los productos de fructanos de agave, brindara claridad
del funcionamiento de este mereado, fortaleciendo el marco juridico sobre el desarrollo de estos produetos
. a nivel nacional. '

II1. Alternativas a la regulacién

Respecto al presente apartado, con base en &l oficio COFEME/16/2528, se observ que duranie el disefio de
la presente propuesta regulatoria, la SAGARPA analizd la posibilided de no emilir regulacion alguna; no
obstante, dicha alternativa fue descartada en virtud de que “implicaria que la sociedad siga consumiendo
prodiicios con insurmos peligrosos o~ dafiinos y que adicionaliiente los vblengan coil informacion
engafiosa, lo que puede resultar en confusiones al momento de adquiririos y, con ello, se ponga en peligro
su salud, su patrimonio y se dafie la cadena agroindusirial de los fructanes de agave”.




Adicionalmente, en lo que respecta a la posibilidad de instrumentar esquemas de cumplimiento voluntario,
la SAGARPA descarté dicha alternativa debido a que “atender la problemdtica planteada a través de dichos
esquemas, comno lo es la NMX que hoy se encuentra vigente resulta inviable para atender la problemdtica

 planteada, ya que una de las miltiples caracteristicas que idenfifican a una Norma Mexicana es el
eardcter voluntario de su aplicacién. Conforme. a ello, si se proetra hacer cumplir las df&posiciones
obligatorias mediante un instruinento cuyo cumpfzmzeﬂm se realize de manera voluntaria, se careceria
de la fundamentacién adecuada para su aplicacion”.

En este sentido, esa SAGARPA valord la implementacién de esquemas de autorregulacién para atender la
problematica aludida; no obstante se considerd de dicha opeion tampoco es viable “ya que los programas
de autorregulacion y difusion por si solos no previenen la aparicidn de riesgos, ni otorgan seguridad
Juridica a los destinatarios y a los beneficiarios de la NOM. Adicional @ ello, a largo plazo, no existe
garantia que se cumplan las condiciones establecidas en los esquenas de auforregulacion, yo que los
sujetos obligados (unidades econdmicas) podrian utilizar las disposiciones a conveniencia, lo que coloca
en franco riesgo a los consumidores y a los productores de los fructenos de agave”.

Ademads, en lo referente a instaurar incentivos econdmicos esa Secretaria detalld que tal posibilidad resulta
inviable, “debido a gue la problemdtica planteada en la presente manifestacion de impacto regulatorio,
no se liga con la eapacidad econdmica de los productores gue elaboran fructanos de agave. Lo que se busca
es afender la problemaftica derivada de la folta de informacidn comercial hacia los consumidores y las

- caracteristicas propias de los fructanos de agave, a efecto de evitar distorsiones en el mercado qgiie afecten
los intereses y patrimonio de los productores de agave, en perjuicio de la cadena agroindustrial del agave
u la salud de los consumidores™.

Finalmente, la SAGARPA valoré la posibilidad de implementar otro tipo de alternativa; no obstante, indicd

-que “la inclusidn de este tipo de disposiciones en otros elemeritos normativos no es conveniente, ya que no
es juridicamente vdlido que éstos ordenamientos establezcan especificaciones fisicogqufmicas y de
informacién comercial de los productos ni los métodos de prueba que permitan determinar su
cutenticidad, o bien, los elementos minimos que debe cubrir su etiguetado. Lo anterior de conformidad
con lo dispuesto por el tltimo parrafo del articulo 40 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
que establece que los eriterios, reglas, instructivos, manuales, etrcudares, lineamientos, procedimientos u
otras disposiciones de caréeter obligatorio que requieran establecer las dependencias y se refieran a las
materias y finalidades que se establecen en dicho articulo, s6lo podrén expedivse como normas oficiales
mexicanas conforme al procedimiento establecido en dicha Ley. Asimismo, otros instrumentos juridicos,
no prevén la participacién de los diversos sectores involucrados, ni prevén un proceso de consenso y de
consulta piiblica”.

En consecuencia, para dicha Dependencia, la propuesta regulatoria en comento resulta ser la mas adecnada
‘para atender la problematica antes descrita, en virtud de que se considera gue con la medida se “Integran
tanto las caracteristicas fisicoquimicas como de informacién comercial que fodas aguellas unidades
econdmicas relacionadas con este mercado deben de seguir”. Ademis sefialé gue Ia regulacidn propuesta
“pretende disminuir los riesgos provocados por productos considerados como peligrosos o nocives, asi
como de informacién falsa y engaiiosa, sin las especificaciones fisicoquimicas correctas o descripeiones
respecto a los riesgos que presentan”.

A la luz de tales consideraciones, la COFEMER ha observado que la autoridad dio cumplimiento al
requerimiento de esta Comisién en materia de evaluacidn de alternativas de la reguiacin, toda ver que
respondié -y justifics el presente apartado en la MIR correspondientey sus versiones subsecuentes,




- IV, Impacto de la regulacién
1) Andalisis de riesgos

Respecto a la presente seccién, a través del oficio COFEME/16/2528, esta Comision indico que 1a SAGARPA
sefiald que con 1a aplicacion de 1a regulacion propuesta se busca “proteger a los consumidores de riesgos
relacionados -con la comercializacion y/o informacién engafiose y desleal relativa al contenido y
especificaciones (calidad, insumos, naturaleza, entro otros factores) de los fructanos de agave”.

Al respecio, dichas aceciones de prevencidn versan sobre la situacion en la que, a saber de la SAGARPA, se
podria encontrar el mercado de fructanos de agave, es decir “que exisienen el mercado diversos productos
y/o comercializados dentra del territorio nacional que son apéerifos, lo eual implica un riesgo latente y
potencial en contra de los consumidores y en su patrimonio™. En este sentido, conforme a lo sefialadoenla -
MIR correspondiente, esa Dependencia detallo que “los estudios utilizacs puniualizan la problemética de
la produccidn de agave y las condiciones que han propiciado la escases y encarecimiento del misme,
factores que repercuten en las intenciones de crear la Norma en traio”.

Bajo esta perspectiva, esa Secretarfa proporciond informacidn del mercado de remedios digesfivos en
México, toda vez que el uso de inulina para dichos fines desempefia un papel representativo. La siguiente
‘tabla muestra el consumo relativo a tal mercado de 2015, asi como el proyectado hasta 2018,

. Tabla 2, Mercado de remedios digestivos :
© Valorves en millones de pesos - 2015 2016 2017 - 2018

Producios digestivos pedidtricos 5

2,111.2

Productos contra la diarrea 2.030.0

~ Productos contra el sindrome del
" intestino irritable
" Productos contra indigestion y acidez
Laxantes
Productos contra mareo

2,853.8 2,970

‘Total: Productos digestivas

Fuente: SAGARPA con detos de Euromo
Con base en lo anterior, esta Comisién expresd mediante ] Dictamen Total, no final antecedente, que uno
de los riesgos que se preiende mitigar es que los productos de fructanos de agave dedicados a remedios
digestivos pudieran no contar con las especificaciones microbioléogicas, quimicas, fisicas, entre oiras
necesarias para Hevar a cabo los fines relativos a la salud humana, por lo que resulta evidente Ia necesidad
de establecer los mecanismos téenicos gue permitan normar el procedimiento de elaboracion del producto
objeto de la norma.

Por otra parte, esa SAGARPA detalld que una vez implementada la regulacion “se garantizard la seguridad
y de los consumidores en cuanto a la comereializacion y calidad de estos productos, es decir, se espera
reducir el porcentaje de productos adulterados”. Al respecto, esta Comisidn considerd que tras la
implementacion de las especificaciones sobre la elaboracitn del producto, ast como el etiquetado que los
fructanos de agave que deberén tener para fines comerciales, se coadywvard a mitigar la cantidad de

productos adulterados en el mercado.

- Asimismo, esa Secretaria indicé que “la produceién de agave en el Estado de Jaliseo ha observado
variaciones considerables sobre todo en el terreno de la superficie sembrada en donde ha tenido
disminuciones conforme pasa cada afio. Siendo esta una de las principales razones por las que las




variaciones de los precios en fructanos y jarabe han sido amplias”. Al respecto, esa Secretaria observo que
derivado del impacio sobre la oferta en dicho mercado local, el precic ha aumentado, alcanzando para el
ano 2014, los $4,881.32 pesos por tonelada, v con ello, un awmeito respecto al 2013 de 267.8%.

Siguiendo este argumento, esa SAGARPA destacd que “la reduccidn en hectdreas sembradas es un
fefzomeno presentado desde 2009 y que de continuar con la tendencia actual, podria reducir @ menos de
120 mil las heetdreas sembradas para 2020, Inclusive los reportes de avance de siembra (que no
contabilizan el toral para cada afio) reportan que en 2012 solo se sembraron 82 mil 649 hectareas y para
2013 solo se levan contabilizadas 79,057 lo que representa una byja aln maye a la pronosticada”.
Conforme a 1o indicado por esa Dependencia, “ese fendmeno ha fneidide de forma determinante en los
costos de los fabricentes de alimentos derivados de agave por lo que, para ofrecer precios competitivos,
algunas empresas han adulterado el producto en mercados nacionales e internacionales, sustituyendo los
Sfructanos de agave por preductos similares”,

En esta tesitura, tal como se detallé en el oficio del pasado 20 de juniode 2016, a fin de mostrar la cansalidad
entre la acci6n v la ocurrencia del riesgo probable v la argumentacion que demuestre sus efectos, la
Dependencia detallé que “al proponerse una NOM se emite una regulacién técnica de observancia
obligatoria en icdo el territorio nacional, donde el riesgo es el mismo para cada uno de los sectores y/o
agentes econdmicos sujetos a esta’; no obstante, esta COFEMER considerd que derivado de la lectura dela
regulacion propuesta, asi como de 1a MIR correspondiente y sus documnentos anexos, podrian existir riesgos
diferenciados, ademas de los refativos a la cadena productiva de los fructanos de agave, por lo que a travég
del Dictamen Total, no final COFEME/16/2528, se requirtd especificar 81 en la presente regulacion existen
riesgos que cambian bajo diferentes situaciones o en funcidn de los sujetos a los que son aplcables, a fin de
determinar si'se considera viable establecer acciones regulatorias que varien en funcién del nivel de riesgo
que se pretende mitigar o atenuar. Aunado a lo anterior, se solicitd indicar si surgen nuevos riesgos como
resultado de las acciones implementadas para mitigar o evitar los riesgos de la problemaética inicial, como
por efemplo, el riesgo de que las medidas que establece el anteprovecto resuiten tan onerosas que
desincentiven la produccién de fructanos de agave, o bien, el riesgo de que la clasificacién de los productos
que se propone en la regulacion ocasione confusiones para identificar tales productos respecto a lo que
actualmente se maneja en el mercado; lo anterior, a finde quela COF&,‘vﬁZR se pudiera pronunciar respecto
al presente apartado.

Como respuesta a tal requerimiento, la autoridad mediante la respuesta al Dictamen Total, no final remitida
el 15 de septiembre del presente afip, sefiald que “uno de los objetives del anteproyecte radica en coadyuvar
a que el mercado de los fructanos de agave no tenga afectaciones que incidan en el crecimiento proyectado
por parte del sector productivo”. Asimismo, “no se prevé una variacdn respecto a un conjunto de grupos
o sectores ya que al emifirse un instrumento de observancia obligataria el riesgo es el mismo para cada
uno de los agentes econémicos sujetos a esto y no cambia conforme las situaciones, por lo que los riesgos
se mantienen eskables o sin variacion advertible”.

Por lo referente a ta posibilidad de que aparezcan nuevos riesgos como consecuencia de la aplicacién de la
_regulacién, como por ejemplo el riesgo de que las medidas que establece el anteprovecto resulten tan
onerosas que desincentiven la produccion de fructanos de agave, el riesgo de que 1a clasificacién de los
productos que se propone en la regulacién ocasione confusiones para identificar tales productos respecto a
lo que actualmente se maneja en el mercado, “se comenta qgue tal y como se menclonard en el apartado de
cosios tales medidas representan costos hundidos para los productores promedio, por lo que no resulia
factible prever que se puedan desprender riesgos pare imitar la entrada almercade o desincentivar a los
productores ya establecidos”. Con respecto al comentario de la COFEMER sobre el riesgo de confundir a
los consumidores respecto al tipo de producto que podria adquirir, “se comenta que las medidas referentes




al etiquetado precisamente buscan mitigar dicho riesgo, fomentande una mejor eleccidn por parte de [os
consumidores”.

Adicionalmente, “a través de las medidas especificadas en los artiealos transitorios del anteproyecto en
cuestion, se prevé que la cplicabilidad coadyuve a instrumientar de manera escalonada la implementacién
y seguimiento de la norma, evitando de esta forma, impactar de manera negativa al sector productivo,
ayudando as, a evitar que se genere el riesgo de desincentivar la entrada a dicho mercado o bien de la
produceién actual”™. S :

_ Por tales motivos de conforinidad con la informacién incluida por la autoridad en la Gltima versién recibida
de la MIR correspondiente asi como de las adecuaciones al anteproyecto, este drgana desconcentrado
considera atendido el sefialamiento indicado para el presente aparado realizado mediante el Dictamen
Total, no final antes mencionado, por lo que se estima que el analisis de riesgos realizado por esa Secretaria
pondera los diversos escenarios que se pudieran presentar derivados dela implementacidn del anteproyecto
en comento. T .

2) Creacién, modificacién y eliminacién de tramites

En lo que respecta al presente apartado, esta Comisién advirtio mediante oficio COFEME/16/2528 que
dentro del contenido de la propuesta regulatoria existen disposiciones que al instrumentarse pudieran
constituir tramites, en términos de lo previsto en el articulo 69-B, tercer parrafo, de la LFPASs,
Particularmente, esta COFEMER observé que las disposiciones contenidas en el apartado 11 del
anteproyecto, relativo al procedimiento de evaluacion de la conformidad (PEC) pudieran constituir un
tramite, cnando dicho procedimiento se solicite ante una Dependencia u organismo descentralizado de la
Administracién Pablica Federal. Aunado a tal situacion, se observd que en la propuesta regulatoria no se
precisan los plazos de prevencidn y de respuesta, los requisitos, medios de presentacién, vigencia y demés
elementos a que se refiere el artfculo 69-M de la Ley antes referida, porlo quese sugirid a esa Dependencia
valorar la pertinencia de incorporarlos al cuerpo del anteproyecto a fin de brindar certeza juridica a los
particulares sujetos a su curiplimiento.

En respuesta a la solicitud comentada el parrafo anterior, se observa que mediante la MIR recibida el 8 de
septiembre de 2016, esa SAGARPA sefiald que “dicha disposicién indica que tal procedimiento [evaluacion
de la conformidad] serd realizado por organismos evaluadores de la conformidad acreditados y
aprobados a solicitud de parte (del productor), es decir, dicha solicitud no se realizard ante la autoridad,
sino ante ofro dgente particular, donde la autoridad podrd verificar el cumplimiento de la norma peroen
el ejercicio de sus atribuciones como ente supervisor”. Por tales motivos, la autoridad concluy6 que “tal
medida no constituye un tramite, dado que la solicitud no se hace ante la SAGARPA™.

"Bajo tales consideraciones, esta Comision considera que esa Secretarfa ha respondido los sefialamientos
realizados en el Dictamen Total, no final, aclarando que tras la emision del anteproyecto en trato no se
desprende ningfin trdmite, por lo que se considera que la autoridad dio respuesta a las inquietudes expuestas
en el oficio COFEME/16/2528.

s “Articulo 6g-8: (...j Paragfecios deesta Ley, por trédmite se endiende cualguier solivitud o sntrega de inforimacitn gue las personis
fisicas o morales del sector privado hegan ante una dapendencic u organismo descentrafizads, ya sea para cumplir una
obligacién, obtener un beneficio o servicio o, en general, a fin de que se emita una resolucion, asi como cualquier documento gue
dichas personas estén obligadas a corservar, no comprendiéndose aquella documnentacion o Informacidn que sélo tenga gue
presentarse en caso de un requerimiento de una dependencia u organismo descenfralizado™,




3) Disposiciones y/u obligaciones

Con relacion al presente apartadoe, conforme lo expresado en el Dictamen Total, no final precedente, esta
Comision realizé un desglose sobre las disposiciones de la propuesta regalatoria en comento, asi como la
Jjustificacién COI‘IESpDndIEDtE acorde la mfmm&czozz proporcionada por esa SAGARPA; lo anterior, de
acuerdo con Jo siguiente:

1)

4)

Numeral 6. Clasificacién.- Por medio del cual se delinea la clasificacion de los fructanos de
agave, misma qgue estard dada por: fructancs nativos de agave {(hase seca), fructooligosacaridos
(FOS) de agave y fructanos de agave de alto peso molecular (FAPM).

Sobre el particular, la SAGARPA comenté que con estas medidas se busea “dar informacién al
consumidor sobre el fipo de producio que esta adguiriends; lo anterior, a fin de dar mayor
claridad al consumidor evitando ¢rear confusion o error con lo cual se cumple el objetivo de la
regulacion de dar informacidn veraz a los consumidores del producto”.

Numeral 7. Especificaciones.- A través del cual se establecen las disposiciones gue el productor
de fructanos de agave, segin la clasificacidn anterior, deberd cumplir a fin de garantizar que el
producto gue se esta vendiendo emplea agave como materia prima esencial para la elaboracion de
sus productos, Al respecto, esa SAGARPA sefiald que la inclusién de tales especificaciones se
establecen “con el fin de reducir el riesgo de la presencia en el mereado de productos andlogos o
de imitaciones que, incluso, pudieran no cumplir con las minimas condiciones sanitarias y de
inocuidad que resultan necesarias en el proceso de elaboracién de cualquier producto de consumo
humano y gue pudieran causar un riesgo a la salud de los consumidores en México y en el mundo,
poniendo en riesgo a la poblacion y demeritando el prestigio de una cadena agroindustrial
necesaria para nuestro pais”. De acverdo a lo expresado en dicha version de la MIR
correspondiente, esa Dependencia destac que la implementacién de “dichos métodes ya han sido
probados con el fin de otorgar certeza juridica a los productores de que ¢l producto arrojara
resultados confiables. Los métados citados en el Proyecto fueron desarrollados y validados por un
laboratorio europeo reconocido los cuales a la fecha no estdn estandarizados en nuestro pais”.

Numeral 8. A. Muestreo del producto a granel.- Mismo que detalla el proceso que el
evaluador v el fabricante deberan seguir cuando el producto sea muestreado. Sobre el particolar, la
autoridad destacd que “debido a sus propiedades higroscépicas, el producip debe ser muestreado
preservandoe las condiciones secas del mismo, con el fin de no alterar los resultados de las
evaluaciones del mismo”,

De conformidad con lo sefialado en el documento 20160509125826_ 40406 MIR FRUCTANOS DE

"AGAVE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES 200316 FINAL lmpiodor, anexo a la MIR

correspondiente, esa Dependencia indicd que “el producto debe ser muestreado preservando las
condiciones secas del mismo, con el fin de que la muestra no sea invalidada, ya que en caso
contrario el resultado no es confiable™; no obstante, este drgano desconcentrado observo que la
informacién vertida por la Dependencia Gnicamente retomaba el contenido de la disposicién de
manera descriptiva, sin proporcionar una justificacion que valide desde el punto de vista cientifico
o téenico que el proceso de muestreo a seguir es el idoneo para el tipo de producto que se pretende
evaluar, por lo'que, esta COFEMER solicité al regulador propercionar informacion con la que pueda
constatarse la pertinencia y conveniencia de su implementacion.

Derivado de lo expuesto en el parrafo anterior, se observa que esa SAGARPA indicd que “al
momento de realizar el muestreo se debe vigilar en todo momento que el procedimienio no altere

cofsper ol a
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las caracteristicas del produeto (polvo), es decir, se realice bajo la premisa de las buenas practicas

de muestreo a fin de evitar la absorcién de hwmedad del ambiente y en consecuencia, los
resultados sean errdnecs”. Por tales motivos, esta Comisién considera atendido el sefialamiento
vertido para el presente humeral, en el oficio COFEME/16/2528.

) Numeral 10. Informacion coinercial.- En el cual se enuncian los requisitos obligatorios de
informacién comereial y sanitaria para diferentes secciones, lales como: :

s En cuanto al nombre ¢ denominacién del producto, de acuerdo al anteproyecto en trafo,
* todos los productos deben identificarse necesariamente bajo alguna de las siguientes
denominaciones y sus requisitos que deberian contemplar:

ALi) “fructanos nativos de agave”.
AdiD) “fructooligosacdridos de agave” o “FOS de agave”,
A4l “fructarios de agave de alto peso molecudar”.

o Ademas, los fabricantes de fructanos de agave deberdn declarar el contenido neto del
producto que deseen vender.

o« Respecto al pais de origen, “se debe incorporar la leyenda que identifigue el pais de origen
de los productos sujetos a este Proyecio de NOM » Asi como las autorizacibn en “el uso de
gentilicios y otros términos andlogos, siempre y cuando sean precisos Y 1o mduzcan a
error en cuanto al origen del producto. Por ejempio: “Producto espafiol”, “Producto
estadounidense”, éntre otros”.

o Enlorelativo alos réquisitos para la identificacion dal lote, el productor objeto de la NOM.
o Enloconcerniente a la fecha de caducidad o de consumo preferente tales productores.

e Cuando el producto fabricado confenga informacién adicional, el productor de fructanos de
agave deber4 seguir lo dispuesto en el sub apartado G de esa seecidn, tal como se detalla a
eontinuacion:

“En la etiqueta puede presentarse cualquieri nformacion o representacién grdfica
asi como maleria escrita, impresa o grafica, siempre que no esté en contradiccion
con los requisitos obligatorios de la presente norma. Cuando se empleen
designaciones de calidad, éstas deben ser facilmente comprensibles, evitando ser
equivocas o engafiosas en forma alguna. Asimismo, en la etigueta puede
presentarse cualquier informacién o represenfacién gréfica que indique que el
envase que contiene el producto no afecta al medio ambiente, evitando que sea
falsa o equivoca”,

e Finahmente, el sub a@&rta&o H de la propuesta reguletoria en comento detalla los requisitos
para aquellos productos que se exporten.

En este sentide, retomando lo indicado en el Dictamen Total, no final antes mencionado, esa
Secretaria destacd que la implementacibn de los requerimientos relativos a la informacion
comercial, resultaban necesarios a fin de “establecer el fipe de informacién y la manera en c6mo
esta debe presentarse en las etiquetas de los productas obligados al cumplimiento de la norma,




con el fin brindar al consumidor mfgvmacmn veraz y compleia sobre las earacteristicas de los

- productos que estd aciquu iendao’”.

6)

7)

Independientemente de lo anterigr, tras 1a lectura de los decuumentos adicionales proporcionados
por esa Secretarfa, este 6reano desconcentrado retomod lo expresado en el estudio “La inulina y
derivados como ingredientes claves en alimentos funcionale™ realizado por 1a Universidad Simén
Bolivar, Departamento de Procesos Blologicos v Bioguimicosen Venezuela, en donde se sefiala que
“expertos seftalan que los términos “soluble” e “insoluble” para la clasificacion de la fibra dietética
resulta arbitraria y que no son representativos de la funcionalidad o impacto a la salud del
individuo. Recientemente se han propuesto los conceptos de fibra dietética y fibra funcional, que
es una clasificacién basada en los efectos fisiolégicos o funcionales que los distintos componentes
de dicha fibra puedan proporcionar al individuo. La fibra dietética se ha definido como los
carbohidratos no digeribles y la lignina, los cuales son intrinsecos de las plantas, mientras que

fibra funcional consiste en carbohidratos no digeribles aisiados que tengan efectos fisioldgicos

beneficiosos en los seres humanos. Bajo estos términos, los fructanos se consideran parte de la

fibra funcional. La fibra dietética total es Ia suma de la fisra dietética y la fibra funcional. La

comunidad cientifica propone desarrollar metodologias que se adapten a los conceptos y
clasificaciones eonvenidas y no lo contrario. Mientras confinlen empledndose los métodos
tradicionales, esta nueva clasificacion propuesta para la fibre dietética total ayudaria a evitar

-confusién en relacion a la cuantificacion de la cantidad de fibra total, la cual que debe incluirse en
Mainformacion del etiquetado de productos alimenticios”.

Numeral 12. Control de calidad.- A través del cual se establece que los productores y
envasadores de los productos objetos de la propuesta regulatoria en comento, “deben verificar
sisfematicamente las especificaciones contenidas en este Proyecto de NOM, utilizando equipo
suficiente y adecuado de laboratorio, asi como los métodes de prueba apropiados, llevando un
control estadistico de la produceién que objetivamente dernuestre el cumplimiento de dichas
especificaciones”.

Para tal disposicién, esta COFEMER observd mediante oficio COFEME/16/2528, que esa Secretarfa
omitié proporcionar informacién que avalara que el control estadistice propuesto resultara ser el
necesario. Respecto a tal pronunciamiento, tal v como se sefialé en el apartado referenie a la
problematica en el presente escrito, esa Secrefaria argumentd que “una vez implementada la
regqulacién, se contard con el control estadistico de la produccidn, lo anterior debido a que al no
tener el marco juridico, no se cuentan con los elementos suﬁ"zen tes que permitan su control. Esto,
ayudard a contar al interior de la SAGARPA con la informacién oporiuna para el sequimiento,
evaluacion, modificacién o creacion de insbrumentos nermativos subsecuentes sobre el tema, por
lo que su incorporacién resulta necesaria”. Bajo tales consideraciones, esta Comisién considera
como subsanado el comentario mencionado en el parrafo anterior, para el presente numeral.

Numeral 13. Comercializacién y traslado.- En dondese sefiala que “la disposicién a granel
al pﬁblico en general no estd permifida”. Asimismo, dicho apartado establece que “los datos del
pais comprado expresados en los documento legales (facturas, pedimentos de exportacion, entre
otros) que dernuestren la exportacion de los productos sujetos al presente Proyecto de NOM deben
coinetdir con el desting del producto exportado”.

‘Relativo a tal disposicion, mediante oficio COFEME/16/2528, esta COFEMER sefialé que ¢sa

Secretarfa omitié brindar una justificacién que detalle que tales medidas resultan ser
nnprescmdibies para los fines de la propuesta regulatoria; per loque, a fin de brindar sustento sobre
establecimiento de las mismas, esta Comision exhortd a esa Dependencia a incluir una justificacion
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+ de la prohibicion de disponer a granel dicho producte, asi como de la necesidad de que fos datos
que parecen en los documentos legales de productos exportados coineidan con el destino del
producto que se exporta. o

En respuesta a lo anterior, esa Dependencia destaco que “se establecit la prohibicién de disponer
a granel el producto debido a que se busca salvaguardar las especificaciores fisico-guimicas del
mismo. Asimismao, la disposicién sobre los documentos legales del producto exportado tienen que

coincidir con el destino de los mismos, otorgard certeza para los conswimnidores finales, al conocer
su trazabilidad®. Al respecto, esta COFEMER considera atendido el sefialamiento vertido para el
presente numeral, en el Dictamen Total, no final del pasado 20 de junio de 2016.

3) Andlisis de impacto a la competencia

Respecto del presente apartado, atento a lo previsto en el articulo 9 del Acuerdo por el que se modifica ef
Anexo Unico, Manual de la Manifestacién de Impacto Regulatorio®, esta Comision hizo el anteprovecio del
conocimiento de la Comision Federal de Competéncia Econdmica {COFECE) para que, en el dmbito de sus
atribuciones, ernitiera la opinién condicente. Al respecto, esta COFEMER informé a la SAGARPA que
mediante oficio de niimero ST-CFCE-2016-066, de fecha 31 de maro de 2016, la COFECE manifestd sus
consideraciones al vespecto, sefialando que:

“Después de haber realizado el andlisis correspondiente, la COFECE considera que la aprobacion del

" Anteproyecto - no tendria efectos negativos en materia de competencia econdmica y libre
concurrencia. Lo anterior, no constituye un pronunciarniento respecio de los efectos que se pudieran
generar con motivo de su posterior implementacién o aplicacion”.

En virtud de 1o anterior, retomando lo expresado én el oficio COFEME/16/2528, la COFEMER considera
atendida la presente seccidn, entendiendo que a través de la aplicacién de las medidas previstas por la
propuesta regulatoria, se pretende mitigar los riesgos de mercado y deinformacién relativos a la elaboracién
de productos fructanos de agave.

43 Custos

En lo que respecta a este apartado, a través del Dictamen Total, no final del pasado 20 de junio de 2016, se
describi6 la informacion siguiente: ' '

o Sobre los grupos de la poblacién implicados tras la emision de la regulacién en trato; “en primer
término se encuentran los consumidores, es decir aguellos particulares que buscan adquirir
fructanos de agave y que estan dispuestos a pagar por ello por los beneficios que conlleva”. Al
Tespecto, esa Secretaria considert que hacia ese grupo de consumidores “ne existen costos por esta
regulacién, ya que la misma no impactard ni en el precio ni en la disponibilidad de los fructanos
de agave que ellos demandan para los productos que son auténticos”,

6 Articulo .- La COFEMER deberé hacer de conceimiento, en el mismo dia en que los recibie, y mediante correo electrdnico, as
Manifestaciones de Impacto Regulatorio con anklisis de competencia, a fin de gue esta emit opinidn v analisis.
Esta opinién anlisis deberd ser integrada por COFEMER, a las resoluciones a las que se refiere el articnlo 69-T dela LFPA.




Ademés, azrezd que “para los consumidores, la eventualidad de que clertos producios sujetos alo
regulacion se vean obligados a hacer ajustes en sus precios, 1o representa un costo en si mismo,
sino un ordenamiento del mercado ya que dicho ajuste se deberfa ala necesidad de los productores
de los fructanos de agave deben de hacer corresponder la informacién de sus productos con su
verdadera naturaleza”,

En este sentido, esa SAGARPA arguments que “ante una economia abierta bosada en la
competitividad, los consumidgres siempre podran elegir productos alternativos si consideran que
los ajustes en el precio de los productos, derivados de la tmplementacién de la regulacion, no
corresponden con los beneficios obtenidos”.

Bajo tales consideraciones, este drgano desconcenirado  considerd  mediante  oficio
COFEME/16/2528 que de acuerdo a la teorfa econdmica, la demanda estd definida por ser la
relacion entre la cantidad consumida y el precio de un bien, y las variaciones se deben a cambios en
variables distintas al precio vigente como lo son: cambios en intrinsecos a los bienes relacionados,
precios futuros esperados, ingreso actual, ingreso futuro esperado, poblacién y preferencias, Al
respecto, los cambios esperados en el mercado que pudieran impactar en el consumo son aquellos
relacionados con el aumento de la informacién disponible para ios sujetos regulados, es decir, al
incrementar los datos veridicos con los gue cuentan los consumidores para la toma de decisiones en
el mercado de fructanos de agave, esa Secretaria espera que tales decisiones resulten en un impacto
benéfico v no en un resultado negativo que conlleve costos adicionales para los consumidores.

Por otra parte, el segundo grupo de particulares que pudiera tener un impacto es el de los
productores de los fructanos de agave sujetos ala regulacion. Fn este sentido, esa Secretaria detalld
que los fabricantes deberan de incurrir en costos por certificacién del producto, sefialando que
“actualmente los productores de fructanos de agave ya cumplen con las especificaciones previstas
en el Proyecto de NOM, ya que dichos lineamienfos se obtuvieron de la informacidn
proporcionada por los diversos productores”.

Por su parte, esa Secretarfa proporciond informacion relativa a los costos que se desprenderian de
1a evaluacion de 1a conformidad, a fin de avalar que los productos son auténticos y cumplen con las
especificaciones contenidas en Ja NOM.

Para tal rubro, el regulador que de la disposicién detallada en el capitulo 11 del anteproyecto en
trato, “el productor. debe demosirar en todo momento, que el producte no ha sido adulterado
durante su elaboracién, envasado y comercializacion”. Al respecto, esa Secretaria estimd que el
costo por levar a cabo el proceso de certificacién y autenticacién de producto, se estima que serd
aproximadamente de $9,500.00 por lole o embarque”. Asimismo, coment6 que tal evaluacion
incluye “la toma de muestras, el andlisis de las pruebas de laboratorio previstas en el Proyecto de
NOM ast como el proceso de certificacién con el organismo de certificacion de producto acreditado
y aprobado”. '

En este tenor, esa Secretaria informé que derivado de ese proceso, el fabricanie de fructanos de
agave deberd de llevar a cabo un proceso de verificacidn a fin de demostrar que Jos insumos
utilizados para la obtencién de dicho prodacto proviene de una plantacién de agave; lo anterior,
segiin esa Secretarfa, tendrd un costo de $350.00 pesos por plantacion al aiio.

Ademas, derivado de la certificacién del pasaporte o guia por camién o embarque de materia prima,
para confirmar que el agave Hlego a la planta productora de los fructanos de agave, esa Secretaria
estima que el costo podria ser de $100.00 por camidn.




A la tuz de tales consideraciones, esa SAGARPA determing que el costo por la certificacion de un
lote de fructanos pudiera ser del orden de Tos $9,950.00 pesos por fabricante, por afio, por camion.
Con base en dicha estimacitn, esa Dependencia destacd que la produccion anual de fructanos de
agave es de 120 contenedores o embarques, con tn contenide de 18,000 kilogramos cada uno, por
lo que el costo anual para la certificacién de fiructanes de agave podria ser del orden
de $1,194,000.00 pesos al afio. '

s Por atio lado, derivado de la irsplementacion de las disposiciones relativas al efiquetado al que

" deberéan alinearse los fabricantes de agave, esa SAGARPA proporciond informacion relativa a una
metodologia que permitird estimar los costos procedidos de tal requerimiento, tales métodos fireron
desarrollados por la Food and Drug Administration (FDA, por su siglas en inglés) de los Estados
Unidos de Norteamérica, que, a decir de 1a SAGARPA “posee una metodologia para medir el costo
del reetiquetado de productos derivado de las regulaciones que se gereren en la materia misma
que se refiere a alimentos”.

En este sentido, esa Dependencia detalld que “la primera elapa de esta metodologia indica que
existe una gran heterogeneidad de condiciones en la produecion de las mismas que impide estimar
un sélo costo para su cambio, siendoe que hay que tomar en cuenta, entre 6tros aspectos, el material
y la forma de impresion de la etiquete, ya que estas pueden ser inpresas directamnente en el
empaque o de manera individual”, Al respecto, “las etiguefas que son directamente impresas en el
empagque inchiyen aguellas que se graban en vidrio, en empaques de plastico, en pldstico duroe, en
latas de metal, entre otras; mientras que las que se producende manera independiente consideran
las engomadas, las de transferencia mediante presién y transferencia mediante calor, entre otras
variantes. Esta heterogeneidad impliciia en el etiquetado de alimentos impide hacer un cdlewlo
tinico del costo en que incurrirdan los productores, pero esto sélo representa la primera etapa del
modelo. : :

De acuerdo a lo anterior, esa Secretaria sefiald que “existen una serie de costos que a ese nivel de
detalle, solo el productor de manera individual puede calcular. A pesar de esto, la FDA ofreceuna
alternativa del caleulo de las erogaciones que se pueden realizar de acuerdo a los supuestos que
consideren y la informacion disponible; no obstante, tratar de aplicar este modelo de manera
generalizada para la industria alimentos no arrojarta elindicador adecuado para los fines de esta
Manifestacion de Impacto Regulatorio, siendo que es sumamente complicado, dadas las
particularidades de cada producto y sector, el homologar los criterios de reetiquetado”.

Sin menoscabo de las restricciones anteriormente detalladas, esa Dependencia indicd que con el fin de evitar
que “existan efectos econémicos adversos para la MYPYMES la NOM contemplard un articulo transitorio
que otorga un periodo de 6 meses para eumplir con el etiquetado previsto en la NOM™.

En ese sentido, si en promedio, el cambiar una etiqueta tiene un costo de $3.00 pesos incluyendo el disefio
de la etiqueta y el cambio en Ia botella y tomando en cuenta todos los factores previstos en el documento de
la FDA citado, esa Secretaria ha considerado que tnicamente 10% de la produccidn total de fructanos de
agave se comercializa preenvasado en México, ya que seglin la SAGARPA, 90% del producto se exporta a
otros paises.

i1 ese sentido, torhando en ctienta la valoracion realizada por la Secietaria, es decir una produccidn de 120
conitenedores con 18 mil kilogramos cada uno, lo que da un total de 2,160,000 kilogramos de fructanos de
agave; bajo el supuesto aludido por la Dependencia donde sclo 10% de la produccién total se deberd de
ajustar, sblo se tendré que considerar 216,000 kilos para su envasade en México.




Tomando en cuenta las consideraciones realizadas, el costo del cambio de etiquetas asciende a nn
costo total anual Gnico por el primer aiio de $648,000.00; 1o anterior, a decir de la SAGARPA
“incluyendo los costos para los productores, derivados de sus procesos de produccién, etiquetado y
eontratacion de servicios conterceros”. :

En este tenor, a través del Dictamen Total, no final, esta Comisién solicité proporcionar mayor informacion
respecto de los costos derivados del cumplimiento de las siguientes disposiciones:

e  Sobre el numeral 6 del anteproyecto en comento, que se refiere a la clasificacion de los
productos por su campo de aplicacién {costos para la industria productora, etiquetadora y
comercializadora al menudec y mayoreo, por concepto de reorganizar sus procesos de
clasificacién v etiquetado). Especificamente, sobre los apartados 6.a fructanos de agave, 6.b.
fructanos de agave parcialmente hidrolizado y 6.c Productos que confienen fructanos de
agave. Asimismo respecto a los numerales 7, 8 y 9 del anteproyecto de mérito, que establece
las especificaciones que deberan tener los productos sujetos a regulacion por la presente
norma, ast como los métodos de muestreo y de prueba (costos para los productores por reajuste
de sus procesos productivos, contratacidon de servieios, compra de inswmnos, materiates e
instrumentos, etcétera). Especificamente, sobre los apartados 7.a fructanos nativoes de agave
(base seca), 7.a.i Materta prima vegetal, 7.a.ii Uso de aditivos, 7.a.1ii Valores fisico quimicos,
Tabla 1. Especificaciones fisicoguimicas de fructanos nativos, 7.a.iv Valores microbiolégicos,
7.a.v Inocuidad y buenas précticas de manufaciura, 7.0.il Materia exiraiia, 7.a.v.itl Metales
pesados (metaloides), 7.a.vi Productos organicos, 7.b Fructanos Fructooligosacaridos (FOS)
de agave, 7.b.ii Uso de aditivos, 7.b.1ii Valores fisicos quimicos, Tabla 3. Especificaciones
fisicoquimicas del jarabe de agave parcialmente hidrolizado, 7.b.iv Valores microbiolégices,
7.b.v Inocuidad-y buenas practicas de manufactura, 7.b.wi Productos orgdnicos, 7.
Fructanos de agave de alto peso molecular, 7.c.1. Materia prima vegetal, 7.c.ii Uso de aditivos,
7.c.iit Valores fisico quimicos, Tabla 4.Especificaciones fisicoguimicas de fructanos de agave
de alto peso molecular (FAPM), y.c.iv Valores microbioldgicos, j.c.v Inoeuldad y buenas
préeticas de manufactura, y 7.c.4il Productos organicos.

De lo anterior, esa SAGARPA, a través del documento 20160830175659._41093_MIR (RA y C
NOM oo2).docx anexo a la MIR recibida el 15 de septiembre de 2016, esa SAGARPA indico que
“los numerales 6, 7, 8 y 9 de la regulacién, no generarén costos adicionales a los previstos
por concepto de reorganizar sus procesos de clasificacion, etiquetado, produccién y
distribucién; lo anterior, debido a que la propia regulacién prevé mediante sus artfeulos
transitorios que la instrumentacién de las medidas que deberdn cumplir la industria
productora, etiquetadora y comercializadora, se dardn de manera escalonada; dando en
‘algunos casos la posibilidad de adaptacién de hasta 2 afios, por lo que se contempla que los
costos que se pudieran ocasionar por este concepio serian minimos y con tendencia
decreciente”.

Sobre el particular, esta COFEMER considera que el anteproyecto prevé un proceso de
escalonamiento regulatorio pertinente para los cambios que al efecto debera de realizar el
productor, envasador y/o distribuidor de fractanos agave, es decir:

a. Respecto al articulo Primero Transitorio, la NOM en trato entrard en vigor a los 180
dias naturaies siguientes al dia de su publicaciin en el Diario Oficial de la Federacibn
(DOF), salvo lo dispuesto en Jos articulos Segundo y Tercero Transitorios. Lo anterior,
adiciona un periodo de 120 dias naturales a los dias naturales propuestos en la primera




“version del anteproyecto en irato, plazo en ¢ que los sujetos regulades podran
planificar la adecuacidn de sus procesos.

b. Sobre la entrada en vigor de la informacién de calidad agroalimentaria y disposiciones
relativas al etiquetado, segiin el articulo Segundo Transitorio, estas entrardn en vigor
965 dias naturales después de la publicacién enel DOF. Asimismo, el articulo Tercero
Transitoric de la propuesta regulatoria prevé que “los sujetos obligados a su
cumplimiento de esta Norma, de manera votuniaria podrdn oplar por tneorporar, a
sus lotes de produccidn y de manera anticipada, nuevas etiquetas que ya den
curnplimiento con las disposiciones de efiquetado previstas en la presente NOM; sin
obstar, para ello, que puedan coexistir en el mercado los etiquetas que den
cumplimiento a los nuevos requasitos y las etiquetas de los productos que se
comercialicen con anferioridad a la entrada ensigor de esta Norma Oficial Mexicana
con el fin de que pueda haber una transicién en aquellos productos que se
comercializan o trmporten en el territorio nacional”.

¢. De acnerdo al articulo Cuarto Transitorio, la certificacidn obligatoria prevista en el
anteproyecto de mérito, entrard en vigor 730 dias siguientes a gue la NOM en frato
haya sido publicada en el DOF, previendo que si en diche periodo no existen tales
organismos de certificacidn, las disposiciones relativas a tal procedimiento se
éncontrarin vigentes una vez que se encuentren en operacion dichos organismos.

s Relative a los costos que se podrian desprender de las disposiciones contenidas en el numeral
11, incisos @, b, ¢, ¢ y c.di del anteproyecto en comente, que se refiere al PEC, esa Secretaria
informé que “dado que el procedimiento de evaluacion no se llevard a cabo a ante la
autoridad sino anie otros particulares, se advierte que no existirian costos directos asociados
a la presentacion de tramites con la SAGARPA. En segunda instancig, st el cumplimiento de
dichas obligaciones genera costo alguno, se observa que podria ser minimo, a causa de que
de acuerdo con los datos recopilados de la propia industria, ya se cuenta en cierta medida
con mecanismos de certificacion, por lo que la adaptacién al procedimiento de evaluacién de
la conformidad no deberfa ocasionar costos excesivos”. :

e Respecto a los numerales 12 y 13 del anteproyecto de mérito, que se refieren al control de
calidad, la comercializacion y traslado de los productos, esa SAGARPA agregé que “los costos
qgue se pudieran generar para los productores en caso de terer que implementar o renovar
los sistemas de control de ealidad, o por contratactén de personal especifico que cumpla con
las condiciones establecidas para movilizar las mercancias, se advierte que dadas las
condiciones en las que opera el sector productivo, actualmente independientemente del
tamaiio de la unidad productiva ya se cuentan con mecanismos, instrumentos, capital fisico
y humane, procedimienios y demas medidas cuya naturaleza resulta ser andloga hasta clerto
punto con las disposiciones de la norma. De lo antertor, se enfiende que muchos de los costos
que el productor deberfa realizar para dar cumplimienio a la misma ya estan dados; es decir,
se consideran costos hundidos para el sector, sea cual sza el grade de inversion minimo para
entrar al mercado”.

Fn este tenor, retomando lo expresado por esa Dependencia en la MR correspondiente, asi como en sus
anexos, se tiene que tras la implementacion de la propuesta regulatoria se desprenderan los siguientes
costos:




Conecepto : ' Costo (pesos)
Certificacion de fmctanos de agave {anual‘i $1,164,000.00
Etiquetado 1otal (umca} 1 $648,000.00
Tetal - . | $1,842,000.00

Bajo este orden de ideaé se considera que los costos en los que incurrivian los particulares se
encontrarian en el orden de $1,194,000.00 pesos por Gnica ocasion Y $648,000.00 pesos
anuales, clfras que sumadas dan un total de $1,842,00 pesos. '

Tomando en cuenia lo expresado en este apartad{}, esta Comisién considera que ta SAGARPA ha dado
cumplimiento a los sefialamientos realizados por esta COFEMER mediante el Dictamen Total, no final del
precedente.

51 Beneficios

Respecto del presente apartado,'con base en lo reportado en el Dictamen Total, no fina! del pasado 20 de
junio de 2016, la SAGARPA estimo los beneficios de la emision del anteproyecto conforme lo siguiente:

a) Agquellos generados por la existencia de mejor informacién sanitaria y comercial para
los consumidores.- A lo que la Dependencia indicé que “Ips consumidores actuales demandan
etiquetas que contengan mds y mejor informacién, y desean gue ésta sea clara, sencilla y
completa, En atencién a esta demanda, la norma que se propone incorporar al efiguetado como
una herramienta de comunicacidn con el consumidor para informarle st los productos que
adquiere pueden zepresenmr 0 NO UR Tiesgo.a 5u sa!ud y eonecer sus propiedades e ingredientes,
entre otros aspecios”.

En ese tenor, esta COFEMER observo que derivade de la existencia de etiquetas homologadas en
el mercado de fructanos de agave se basca que los eonsumidores posean la informacion necesaria
del producto; lo anterior, busca corregir el problema de informacidn asimétrica que se detalld en el
apartado de H. Objetivos requlatorios y problemdtica del presente escrito. En ese sentido, esa
SAGARPA considérd que el etiquetado de los fructanos de agave es un instrumento importante para
informar a los consmnidores sobre 1a composicidn del mismoy para ayudarlos a tomar una decisién
con conocimiento de causa.

Ademas, dicha Secretarfa indieé que “los usuarios de la norma (consumidores e indusiria)
pezczbnan que el establecimiento de dzsposzcwnes generales de etiquetado no frenard las
innovaciones en la industria y promoverd la adaptabilidad del mercadp, conforme a la demanda
de los consumidores”.

En resumen esa Secretaria sefiald que la implementacién de la regulacién buscard “reducir que
proveedores, fabricantes e importadores de fructanos de agave adultere, engafie o modifique la
naturaleza, caracteristicas y calidad de los fructanos de agave, posibilite que exista un mayor
beneficio para los consumidores, y la economia en general”.

+ A decir de 1a SAGARPA, tal estimacién incluye los costos para los productores, derivados de sus proceses de produccids, etiquetado
y contratacién de servicios con terceros.




b)

)

Respecto de aquellos generados por el aumiento del valor agregado a la cadena
agroindustrial.- Sobre el particular, la autoridad comentéque "a pesar de que se han generado
esfuerzos gubernamentales por integrar a productores de agave con compradores de la indusiria
de tequila estos han sido infructuosos y los cambios abrupios en el mercado han tenido diversas
consecuencias nocivas tanto para productores como para tequileros. Esta problemdtica es
perniciosa en este periodo historico (que abarca desde 20i2 hasta 2015 y probablemente hosta
2016) para productores de tequila, fructanos, inulina y jerabe al existir poca materia prima
disponible, principalmente por poca cosecha de la planta”.

Aunado a lo anterior, la Secretarfa ha detallado que “el métedo de varias empresas ha consistido
en la adulteracién mediante la eombinacion de con el frustanos de agave. Esta problemdtica
empieza a afectar el sector en materia de credibilidad, por la postbilidad de gue se le cierren
canales de comercializacion, por el potencial dafio a la salud de los usuartos ¥ algunas otras mas
que se detallan o lo largo del documento. Por esta razon se propone la generacién de esta nueva
norma. En los tilfimos 10 afios los Fructanos de Agave juntocon el Jarabe se ha consolidado como
la segunda alternativa para la fransformacién agroindustrial del agave. Existen 17 plantas agro-
industriales en los Estados de Jalisco, Michoacén, Nayarit, sinaloa, Tamaulipas y Oaxaca que en
conjunto generan 1,300 empleos directos con un valor en aciivos de aproximadamente de dos mil
trescientos millones de pesos™. . :

Tras la implementacion de la regulacion en comento, esa Dependencia estimd que “al darle un valor

agregado a la cadena agroindustrial del agave se potencializa el valor competitivo entre las
Empresas productoras y con ello se generarian nuevos empleos tante directos como indirectos.
Actualmente se tierie una gran oportunidad de crecimiente que benefietard a la cadena agave-
fructanos y mejorard las condiciones de vida de los produciores y aumeniard la competitividad
de la industria frente a otros productos alimenticios, como consecuencia de la estandarizacion del
proceso de produccién y la composicién del producto final, que con la norma serd verificado”.

Relativo al fortalecimiento de labalanza comercial.- Para tales fines, esa Secretaria detalld
que se evitara que en otros paises se rechace el producto claborado en el pais. En este sentido,
“México partieipa con cerca del 2.5% mundial de las exportaciones de inulina, estando por debgjo

- de patses como Bélgica, Holanda y Chile. Por ofra parte Estados Unidos representa el 27.4% de

las importaciones mundiales de este producto, por lo tanto es relevante la relacidn que existe enire
Meéxico y Estados Unidos, mas para México al ser Estados Unidos su principal socio comercial en
inuling”. : : : '

En este tenor, “México muestra una balanza de comercio exterior negativa, aunque la tendencia
es que esta se corrija conforme pasa el tiempo. Atin con las cifras del clerre de 2015 existia un
déficit mayor a los 2 millones de délares, mismo que ha venido ajustandose desde una cifrade 7
millones de délares de 2011”. Al respecto, esa Secretaria incluyé la siguiente gréfica:
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Alaluz de tales consideraciones, esa Seeretaria indicd que “bs precios de exportacién medidos en
délares por kilo de producto se han mantenido en un rango dz 3.5 dlisiKg hasta 5.2 dlis/Kg, siendo
2014 el afio en el que alcanzaron un mayor valor. Aungue en 2015 ¢l precio tuvo un ajuste ala baja
la tendencia indica que el incremento continuard en los siguientes afios. Esta tendencia fambién
corresponde al incremento reciente del precio del agave, materia prima de los fructanos”. Por lo
anterior, esa Dependencia considerd preciso comparar los valores de exportacién con los de
importacién los cuales, seglin esa SAGARPA, siempte han sido més bajos, “desde 2011 cuando el
precio de exportacion era de 3.5 dlls/Kg el precio observado de importacién apenas Hegd a esa cifra
¥ se ha mantenido a la baja siempre, es decir la inulina de inportacidn siempre ha chservado un
precio més bajo respectoa ia que sale del pafs. Esto puede explicarse por los factores como el precio
de la materia prima de la que se elabora el producto en la que Ja principal usada en el extranjero es
achlcona ven Mexlco agave”.

No obstante lo anterior, esta Comisién sugirid a esa SAGARPA inclair ta cuantificacion de los beneficios
para los consumidores y el resto de la economfa nacional que se desprenderian tras la emisién de la
propuesta regulatoria, en virtud de robustecer el andlisis aqui efectuado y brindar certeza C:obre el posible
1mpaet0 de'la nnp}ementacmn del antepm} ecto en trato,

Para tal efecto, esa SAGARPA indicd en la MIR del 15 de septiembre de 2016, que si bien la estimacién
realizada en la primer versién de la MIR la cual proyectaba 39.7 millones de délares de beneficio podria
resultar elevada, esa Secretarfa considerd que “dicha estimacidn es un umbral del efecto de contar con
normatividad que regule el sector, ya que como se ha expresado la instrumentacion del mismo busea
garantizar que los agentes econdmnicos que participan en el mercadocuenten con la informacisn necesaria
para la toma de decisiones sobre el producto sujeto de la norma™. En este tenor, tomando en cuenta “lus
estimaciones realizadas por la indusiria, se observa que las medidas de inocuidad y trazabilidad del
producto favorecen las expectativas de crecimiento del mercado de fructanos de agave. En este sentido, se
observa que, segiin datos de la Asociacién Nacional de Indusiriales de Jarabe y Fruetanos de Agave A.C.,
de 2011 al 2014 el sector experimentd un crecimiento anual del 30%. Durante el afio 2015 dicho crecimiento
anualizado se ubicé en el rangoe de 20 %, en lo que va del afio 2016 s leva un erecimiento acumudado del
0 % en el periodo de los meses de enero ajulio de los corrientes”. '
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Tomando en cuenta tales expectativas de ciscimiento enel sector, esz Dependencia incluys un andlisis de
1os beneficios cuantificables que se podrian ccasionar fras la emibsidn de la propuesta regulatoria en
comentio, tal como sigue, “la tasa de erecimienta que se ha dado en elsector en promedio anual es de 20%,
por lo que tomando en cuenta que se-caleuld un total de 39.7 millnes de dbiares que se eyitarian por
pérdidas derivadas de la suspensién de actividades de comercializecion de jructanos de agauve, se tiens
que bajo el supuesto de que la presente norma coadyuve a mantener esa tusa de incremento en la demanda
del producto en cuestién, conforme al rendimiento promedio anual entes caleulado, se estima que

pudieran generarse ahorros por 7.9 millones de délares”.

~Bajo tal razonamiento, tomando en cdenta que los costos resultantes tras la emisién de la propuesia

regulatoria son del orden de los $1,842,000 de pesos v que los beneficios que aportaria dicha
regulacién podria resultar en $154,840,000.00 pesos?, esta Comisién estima que el monto
que potencialmente podrian recibir los consumidores de fructanos de agave, asi eomo la
sociedad en su conjunto por el fortalecimiento econdmico del sector agave, resulta ser
aproximadamente 84 veces el costo asociado a la emisidn del presente anteproyecto.

En consecuencia, en opinién de esté érgano desconcentrado, el proyecto regulatorio cumple con los
objetivos en materia de mejora regulatoria plasmados en el Titulo Tercero A de la LFPA.

V. Comentarios particulares del anteproyecto

Conforme a lo establecido en el articulo 69-E de la LFPA, a fin de wadyuvar con esa Dependencia en la
formulacion de regulaciones eficientes que generen el méximo beneficio para la sociedad y el minimo costo
de implementacién para los particalares, esta Comisién sugirid a la SAGARPA mediante oficio
COFEME/16/2528, valorar los siguiéntes comentarios, para los cuales esa Secretaria incorporo una
respuesta a través de la MIR del 15 de septiembre de 2016, asi como del documento
20160014200815._41179_RESPUESTA COFEMER NOM-002.docx, saexo ala MIR del 15 de septiembre de
2016: : :

1. Tras la lectura de la disposicién contenida en el numeral 13, esta Comisidn considerd que puede
sobreentenderse que los datos que aparecen en la etiqueta del producto que se exporta debe de ser
analoga a las facturas, pedimentos de exportacién y que cusndo exisia el caso de que estos sean
diferentes pero iguales a la NOM estos deberan reetiquetarse, lo que podré producir una carga
adicional al particular. Por lo que esta Comisién sugirid a esa Secretaria evaluar el diseno de la
disposicién para que guarde congruencia con los objetives de Ja NOM y no se desvirtiie su
cumplimiento y con ello, se garantice que de su complimientono se deriven cargas adicionales a las

_que prevén los demds numerales,

Para tal efecto, esa Secretarfa considerd “que no existe la pestbilidad de reetiquetar el producto
debido a que la NOM es concordante con el etiquetado de productos destinados para consumo
humano, que establece COFEPRIS, asegurando que el etiquetado tenga congruencia con el
producto que se adquiere a efecto de otorgar certeza al partiular de que el producto que pretende
conswmir cumple con las especificaciones de calidad y de etiquetado”.

2. De conformidad al contenido del numeral 32 del anteproyecto, refativo al control de calidad, se
observa que serd necesario confar con un control estadistice de ia produccion que objetivamente

§ Tomande como referencia el detd pode cambio (peso/dolar} del zo de septiembre de 2016 publicado en el portal del Banco de México:

hittp:/ /ovww, banxdco.org.ma/dyn/portal -mercado-cambiario/index html.




-demuestre el cumplimiento de las especificaciones contenidas en la propuesta regulatoria; sin
embargo, esta COFEMER considera que tal disposicién no detalla Iz forma en que se podrd llevar a
cabo el cumplimiento de tal obligacién. Por lo que, este digano desconcentrado sugiere a la

SAGARPA valuar la pertinencia de ineluir mayor informacién para que los productores y
envasadores tengan mayor claridad sobre dicho requerimiento v no ex;:tan ambigiiedades en ¢l
correcto apego al cumplimiento de la propuesta regulatoria.

Al respecto, dicha SAGARFPA indicé que “el control estadistico se obfendrd una vez que se
implemente la regulacion, no obstante, la informacién recabada a partir de su entrada en vigor
permitird a las instancias encargadas de reunir la informecidn de los productoes agropecuarios
como el STAP y la PROFECO, podran contar y solicitar a lasempresas asi como a los Organismos
Evaluadores de la Conformidad, la informacién necesaria para vigilar su presencia enel mercado
nacional e internacional. Asimismo, anipliar sobre la ampliacion de la informacién sobre la
instrumentacion del control estadistico, se informa a esa COFEMER que en lo subsecuente esta
Secretaria podrd emitir lineamientos que al efecto den cabida a instaurar un proceso especifico
para tal control estadistico. No obstante, tras los acercamientos quie se han teriido con la industria
mediante la consulta piiblica, se ha visto que los procesos que siguen sobre control de calidad
resultan ser homogéneos”,

De manera adicional, esa SAGARPA seiiald que “de manera general se reitera la conveniencia de las
disposiciones contenidas en los numerales a los que se hace referencia anteriormente, ya que como se ha
especificado, el establecimiento de cada uno de ellos busca garantizar los objetivos y metas que persigue
la norma, que a letra sefiala “se pretende Hevar a cabo la ordenacion del preducto identificado como
Sfructanos de agave, asf como profeger a los individuos que lo utilizan corno materia prima o disfrutan del
mismo para que puedan elegir, de manera informada, un producto que cumpla con las caracteristicas
de sanidad, calidad agroalimentaria, autenticidad, etiguetado y evalugcidn de la conformidad
expresamente aplicables a  los fructanos de agave; asi como, las especificaciongs sanitarias
(microbioldgicas) para que el producte mencionado no cause un riesgo a la salud, estableciendo los
métodos de prueba mediante los cuales se verifique que & czfado producte  saiisface dichas
especificaciones”™.

Bajo tales eonsideraciones, esta COFEMER da por atendido las sugerencias que previamente mediante el
Dictamen Total, no final, este érgano desconcentrado recomendd a esa SAGARPA valorar previo &l envio
de la respuesta a Dictamen.

VI. Consulta piiblica

Por otra parte se informa a la SAGARPA que desde el dia en que se recibi¢ €l anteproyecto de referencia, se
hizo piiblico a través del portal de internet de la COFEMER, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo
69-K de la LFPA. En este sentido, a través de su oficio COFEME/16/2528 este drgano desconcentrado,
refirid haber recibido seis comentarios de particulares interesados en el anteproyectn, con identificadores
Bo00160408, Boo0160426, Boon160425, BO00160696 y Booo160698, mismos que pueden consultarse
en la signiente direccion electronica:

hitp:/ /wwwcofemersimir.gob.mx/expedientes /18466

En consecuencia, esta COFEMER solicité a la SAGARPA tomar en eonsideracién dichos comentarios, con
la finalidad de que fueran realizadas las modificaciones correspondientes al anteproyecto y al formulario de




12 MIR, o bien, conforime a lo sefialado por el articulo 69-J de la LFPA, se comuniquen por escrito las razones
por las que esa Secretaria no considerd pertinente su procedencia.

Al respecto, se observa que dicha Secretarfa ha tenido a bien brindar puntual respuesta a dichos
comentarios, mediante los  archivo denominados 20160830180324_41093 RESPUESTA A
COMENTARIOS COFEMER NOM-002 -, docx v 20160908114401_41:50_ RESPUESTA A COMENTARIOS
COFEMER NOM-002 8-00-16.docx, en los cuales, sefialé la cabalidad de la procedencia, o en su caso,
improcedencia de cada observacién, detallando Ia justificacién para cada cuestion.

Por todo To expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Final, por lo
que la SAGARPA puede proceder con las formalidades necesarias para ia publicacion del anteproyecto de
mérito en el DOF, en términos del articulo 69-L, segundo parrafo, dela LFPA,

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en os articulos 7,
fraccién 1, 9, fracciones XI y XXXVII, peniiltimo parrafo, v 10, fraceidn VI, del Reglamento Interior de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria? y articalo Primero, fraccidn 1, del Acuerdo por el que se delegan
facultades del Titular de la Comisidn Federatl de Mejora Reg ulatoria a los servidores piiblicos que se
indican, publicados en el DOF el 26 de julio de 2010.

Sin otro particular, aprovecho la ocasitn para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
¥l Coordinador General

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
FIAR/ KRR

2 Publieads en el DOF ¢l 28 de enero de 2004, con su dltima modificacidn publicada el gde octubrede 2015.







