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B4 Retiplisions

Oficio No. COFEME/16/2492

- Asunto: Solicitud de ampliaciones y correcciones a

} - la manifestacidn de impacio regulatorio del
dnteproyecto denominado Proyecto de
orma Oficial Mexicana PROY-NOM-
244-88A1-2016, para evaluar la
‘eficiencia en reduccién bacteriana en
equipos y sustancias germicidas

para tratamiento doméstico de agua.
Requiisitos sanitarios.

Cﬁﬁdad de México, a 16 de junio de 2016

LIC. JULIO SALVAPOR-SANCHEZ Y TEPOZ
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud - R o

Presente

Hago referencia al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Oficial Mexicana
PROY-NOM-244-S5A1-2016, para evaluar la eficiencia en reduceién bacteriana
en equipos y sustancias germicidas para tratamiento doméstico de aguda,
Requisitos sanitarios, asi-como a su respectivo formulario de manifestacién de impacto
regulatorio (MIR}, ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos
en la Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) a través del sistema informatico
de la MIR, el 2 de junio de 2016. '

Sobre el particular, con fundamento en los articulos 3, fraccién If y 4 del Acuerdo de Calidad
Regulatoria (ACR) expedido por el Titular del Ejecutivo Federal el 2 de febrero de 2007, e le
informa que procede el supuesto de calidad aludido por la SSA (i.e. que las dependencias v los
organismos descentralizados podran emitir regulacion cuando se demuestre que cumplen con
- una obligaci6n establecida en ley, ast como en reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicion
de carécter general expedidos por el Titular del Ejecutivo Federal); ello, en virtud de que el
articulo 118, fraccién I1, de la Ley General de Salud (LGS) establece que la SSA expedira Ins
normas técnicas a que deberd sujetarse el tratamiento del agua para uso y consumo humano.

Por otra parte, con fundamento en los articulos 3, fraccién Vy 4 del ACR, le informo que a fin

~ de estar en posibilidad de determinar si el anteproyecto de referencia se ubica en el supuesto
de excepcién aludido por la SSA (i.e. los beneficios aportados por la regulacién, en términos de
competitividad y funcionamiento eficiente de los mercados, entre otros, son superiores a los
costos de su cumplimiento por parte de los particulares), serd necesario que dicha Secretaria
proporcione la informacién que se detalla en el Seccién 1. Impacto de la requlacién del
presenie escrito, a efecto de realizar un adecuado anélisis costo - beneficio.

: http://éofemersimir.gob.mx/
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En virtud de lo anterior, el anteproyecto y su MIR se sujetan al proceso de mejora regulatoria

previsto en el Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA),

~ derivade de lo cual, con fundamento en los articulos 69-E, 69-G, 69-H, primer parrafo y 69-1
- de dicho ordenamiento, esta Comisién tiene a bien solicitar las siguientes: '

~ SOLICITUD DE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES A LA MIR
Seccion I, Definicién del pfoblem_a y objetivos generales de la regulacién.

Respecto del presente apartado y derivado de la revision efectuada sobre la MIR
correspondiente al anteproyecto, se observa que la SSA sefialé que el objetivo del anteproyecto,
es “proteger a los usuarios que recurre a fuentes alternativas y métodos domésticos para
subsanar deficiencias de la calidad del agua para uso o consumo humano.”

Aunado a lo anterjor, esa Secretarfa indico que la probleméatica que da origen a la regulacion,
se basa en que “las especificaciones sanitarias establecidas en la actual norma no garantizan
que equipos y sustancias germicidas para tratamiento doméstico de agua eliminen el 95 %
de mésofilos aerobios y 99.99 % de coliformes totales durante toda la vida Gitil de los equipos,
no cuenta con los requisitos sanitarios suficientes y claros para emitir como autoridad
sanitaria un dictamen sanitario de efectividad bacteriolégica”.

- Asimismo, esta COFEMER observa que esa Dependencia omitié proporcionar informacién con
la que se evidencie la problematica enunciada en el parrafo anterior, por lo que se solicita
incluir mayor informacién mediante la cual quede de manifiesto que se han generado
problemas en la salud de las personas derivados de la utilizacién de los equipos y sustancias
germicidas, que se comercializan actualmente en el mercado para el tratamiento doméstico de
agua, que buscan reducir €] contenido bacteriana.

En este sentido, se requiere que esa Secretaria brinde informacién cientifica, académica o
empirica que permita evidenciar, la relacién y proporcién que existe entre los casos de
enfermedades gastrointestinales a los que se hace alusién en el apartado de la MIR
- correspondiente y la falta de certificacion de los equipos y sustancias germicidas para el
tratamiento doméstico de agua; lo anterior, a efecto de que esta Comisién esté en condiciones
de cerciorarse de la problematica que motiva la emisién de la propuesta regulatoria.

Seceién I, Identificacion de las posibles alternativas a la regulacién.

Con respecto al presente apartado y derivado de la revisién efectuada sobre la MIR
correspondiente al anteproyecto, se observa que la autoridad no considerd alternativas a la
- emisién de la presente regulacién,

- En virtud de lo expuesto con antelacién, esta Comisién considera importante que, en el disefio
de cualquier regulacién, sean consideradas y valoradas las diversas alternativas regulatorias
que puedan existir para la atencién de un problema, de forma que el anteproyecto propuesto
represente la mejor alternativa posible en términos de eficiencia y competitividad del sector
salud. Dichas alternativas se refieren a las diferentes acciones que puede abordar el regulador
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para atender una problemética existente. En ese orden de ideas, para el caso que nos ocupa,
pudieron contemplarse diversas alternativas, como lo son incentivos econémicos, los

- esquemas voluntarios o de autorregulacién, por lo que esta Comision solicita a la $SA

incorporar la.evaluacion de dichos mecanismos en la MIR que se envie como respuesta al
presente escrito; lo anterior, a efecto de que se cuente con loselementos necesarios para valorar
integramente la presente seccion, '

Seeccién I Impacto de la regulacion,

far

1. Creacion, modificacion y/o eliminacion de tramites

Al respecto del presente apartado, se advierte que en la MIR correspondiente esa Dependencia
sefiald que derivado de la emisién de la regulacion se modificard el tramite denominado

- COFEPRIS-07-002, Dictamen sanitario de efectividad bacteriolégica de equipos o sustancias

germicidas para potabilizacion de agua tipo doméstico.

No obstante, esta Comisién observa que existen disposiciones adicionales en la norma, que
constituyen tramites en términos de lo previsto en el articulo 69-B de la LFPA2, por lo que se
solicita a la SSA identificar y justificar su establecimiento er dicho ordenamiento. Para dicho
fin, se detallan a continuacion los numerales que los contienen:

o La solicitud de copia enunciada en el numeral 6.1.3 de la norma en comento, que se
refiere al Certificado de Efectividad Bacteriologica, para poder distribuir equipos ¥
sustancias germicidas para tratamiento doméstico de agua.

o La solicitud de renovacion del Certificado mencionado en el parrafo anterior, indicada
en los numerales 6 y 6.3 del anteproyecto en comento.

e La solicitud del Protocolo de Estudio, establecida en el numeral 6.4 de la propuesta
regulatoria.

Por lo anterior, esta COFEMER queda en espera de que esa Dependencia incluya la
informacién antes indicada en la MIR que se envie como respuesta al presente oficio; lo
anterior, tomando en consideracién lo dispuesto en los articulos los articulos 33, fraccién XI, v
404, fraccion X, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN), id est, que las

2 “ArHeulo 69-B.-(..) o i . . R
Parg gfectos de esta Ley, por iramife se entiende cualquier solicitud ¢ entrega de informacién que las personas fisicas o
morales del sector pn‘uac‘?o Jagan ante una dependencia u organismo descentrglizado, ya sea para eumiplir una ebligacicn,
obtener un bengficio o servielo o, en general, a fin de que se einite una resoluciin, ast contn cyalquier documento que dichas
personas estén obligadas a congeriar, no comprendiéndose aquelly documentacidn o fnformacién que sile tenga que
resentarse en caso de un requerimiento de una dependencia u organismo descentralizade”.”
‘Articulo g°~ Para los efectos de esta Ley, se entenderad por:
XI. Norma offcial mexicana: la re?z;{acién técnica de observancia obligotoria expedida por lus dependencias competentes,
conforme .q tns finalidades establecidas en el articulo 4o, que establece replas, especificacionés, afvibutos, direstrices,
caracter{sticas ¢ preseripciones aplicables a un producto, procese, Instelacién, sistema; actividad, servicio o métoda de
produccidn u operacion, ast comg aquellas relativas a terminologia, stimbologie, embalaje, marcado o etiquetads y las que se
refieran g su cumplimiento o aplicacion; :

“Arficulo 40.- Las normas oficiales mexicanas tendrdn como finalidad establecer;
",
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NOM’s no deben incluir tramites, exeepto por lo referente al Procedimiento de Evaluacidn de

la Conf_omniéad (PEC).

2. Disposiciones y/u obligaciones

En lo referente al presente apartado y derivado de la revision efectuada sobre la MIR
correspondiente al anileproyecto, esta Comision observa que la SSA identificd que los
numerales 6, con subnumerales 6.1, 6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 6.6, 6.7, 6.8, 6.9, 6.10 v 6.11, junto con
los apéndices tanto el normativo, como los informativos, constituyen nuevas obligaciones para
los particulares.

Al respecto, esta Comisién observa que la informacién proporcionada en la justificacion de las

disposiciones antes indicadas, es de cardcter descriptivo de su contenido. Por tales motivos, se

le solicita a la SSA incluir en la MIR mediante la cual responda al presente escrito, la

Jjustificacion que ayude a evidenciar la necesidad de la implementacion de las acciones

regulatorias sefialadas en el parrafo anterior.

3. - Costos
En relacién con el presente apartado se advierte que esa Dependencia mediante la MIR
correspondiente, incluy6 la descripeion de los costos que implica la regulacién, mediante los

siguientes cuadros:

1. Costo rotal del Certificado de Efectividad Bacterioldgica de las empresas
- comercializadoras. '

‘Empresas que comercializan™ 1
CaL oprodugtas vy sustangiag existentes
84175 173 . $722,278
Fuente: drea administrativa de la Seeretaria General, COREPRIS i

; ei-Qgrggiga'dqjdt Efectivid = CO o amm} | : :

2. Costo de pruebas de eficiencia en reduccién bacteriana (por cada modelo de equipo
y sustancia germicida).

. i S R Eal L acteriana
155 345,020 7,117,600 -0 845,920 826,560 S 7,944,160
Fuente: drea administrativa de la Secretaria General, COFEPRIS.

Al respecto, esta Comisién advierte que el anteproyecto sefiala en los numerales 6, 6.2y 6.3
que debe haber un Certificado de Efectividad Bacterioldgica, por cada modelo de equipo v/o
por-cada tipo de presentacidn de sustancia germicida antes de su comercializacién, asi como

X. Las caracteristicas y/o esénec&?cae{ones, criterios y procedimientos que perntitan proteger y promover el mejoramiento del
i emas, asi como Ia preservacion de los recursos nabyales;

r(:ru;@gio ambiente y los 2Cosis
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evaluar la efieiencia en réduccién bacteriana por cada modelo de equipo para tratamiento
doméstico de agua y para cada tipo de presentacion de sustancia germicida; por consiguiente,
es necesario que dicha Secretaria ajuste los costos sefialados en los numerales 1y 2, dado que
fue realizado conforine al ntmero de empresas-que comercializan productos v sustancias
existentes,

Aunado a lo anterior, en el Apéndice Normativo A en los numerales A.11.1 v A.11.2 se especifica
que debe elaborarse un Programa de evaluacién de Eficiencia en Reduccitn Bacteriana de la
vida 1til del equipo; por consiguiente, s necesario que la S5A sefiale el costo aproximado del
nsmo. R

3. Costo total por la aplicacion del informe de resultados.

Empresas comercializadoras de .. 1. R Costo total por la aplicacion del
S -:. e : s informe devesultades 0
$1,067,640

Respecto al cuadro anterior, esa Comisién observa que el anteproyecto sefiala en el numeral
6.7, que el informe de resultados de laboratorio debe indicar que los materiales, que se utilizan
para la fabricacién del equipo en su totalidad o de cada wno de los componentes que lo
conforman, no liberan sustancias que puedan causar dafio ala salud de los usuarios. Bajo tales
consideraciones, este érgano desconcentrado advierte que la estimacion podria ser aplicable
dependiendo del tipo de modelo del equipo; por consiguiente, de ser procedente el €aso, es
necesario que se reformular los costos.

4. Aunado a lo anterior, esta Comisién advierte que esa Secretaria omitié proporcionar el
costo derivado de la implementacién de los siguientes numerales:

Solicitud de copia del Certificado de Efectividad Bacteriolégica (numeral 6.1.3).

Estudio de estabilidad (numeral 6.3).

Solicitud de renovacién del Certificado de Efectividad Bacteriologica (numeral 6.3).

Estudio de Ja Eficiencia del equipo o sustanda germicida en la reduccién o

eliminacion de otros pardmetros microbiologico(s) y/o fisico-quimicos (numeral

6.4). .

o Protocolo de Estudio para interesado indique que el equipo para tratamiento
- doméstico de agua-o sustancia germicida, remueve o elimina otro(s) pardmetro(s)
. micrébiologico(s) y/o fisico-quimicos (numeral 6.4),

o, “Hoja de datos de seguridad de las sustancias germicidas (numeral 6.8).

v OO0 G @

Finalmente, es ﬁ:ééeséL‘EQ_que la SSA se pronuncie respecto de los costos que podrian llegar a
tener los Apéndices Infor mativos Ey F. _

Por 1o aziteﬁérmgnt@ _f:xpue.sto,"'es{'é-'_CQ_FEMER queda en espera de que la SSA realice las
ampliaciones ¥ corfecciones solicitadas a Ia MIR para los efectos previstos en los articulos 69-
10 69-J de la LFPA, segiin corresponda.
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Lo que se cominica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi eomo en el
articulo g, fraccion 1X, del Reglamento Interior de la Comision Federal de Meml a Regulatoria®
v el Articnlo Segundo, fraceién 11, del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de
. la Comision Federal de Mejora Regulatona_ a los servidores piiblicos que se indican®,

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

Atentamente
El Director

e

FERNANDO ISRAEL AGUILAR ROMERO

CF?

5 Publicado en e} Diario Oficial de la Federacion (DOF) e} 28 de enero de 2004, con su tltima modificacion publicada el g de

octubre de 2015,
6 Publicads en e} DOF el 26 de julio de 2010.




