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Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Cannabis y Derlvados de la Misma

Hermosillo, Sonora a 28 de noviembre del 2017

Sr. Mario Emilio Gutierrez Caballero
Director General de la COFEMER

Sr. Julio Cesar Rocha
Coordinador General de Mejora Regulatoria Sectorial

Asunto: Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Ja Cannabis y sus Derivados

Estimados Sefiores:

A contmuacwn envio los mgquentes comentanos con respecto al Beglamento de la Ley General de Salud en Materds de Control

a efecto que sean tomados en cuenta para el dictamen correspondiente que

emita la COFEMER de acuerdo al Articulo 69J de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo

Dice:

Debe decir:

Comentarios:

Articulo 2, Para
efectos del presente
Reglamento,
ademaés de las
definiciones
previstas en las
disposiciones a que
se refiere el
articulo 3 de este
ordenamiento, se
entiende por:

(..

X. Uso
Industrial: El uso
correspondiente a
ia obtencion,
elaboracién,
fabricacién,
preparacion,
conservacion,
mezclado,
acondicionamiento,
envasado,
manipulacion,
transporte,
distribucion,
almacenamiento y
expendio o
suministro al
publico de
productos, distintos
a Medicamentos,
que contengan
derivados de la
Cannabis en
concentraciones
del 1% o menores
de THC.

Articulo 2. Para
efectos del presente
Reglamento,
ademas de las
definiciones
previstas en las
disposiciones a que
se refiere el
artfculo 3 de este
ordenamiento, se
entiende por:

)

IL(h). CBD:
Cannabidioliwecn,

Uso Industrial: El
150
correspondiente a
la obtenci6n,
elaboracion,
fabricacion,
preparacion,
conservacion,
mezclado,
acondicionamiento,
envasado,
manipulacién,
transporte,
distribucio6n,
almacenamiento y
expendio o

Conforme a la reforma a la Ley General de Salud, es importante incluir en el
Reglamento, aquellos cannabinoides que se utilizan corrientemente en la industria
y tengan un amplio uso industrial. Asf mismo, es importante distinguir aquellas
sustancias empleadas en la elaboraci6n de productos que no contienen sustancias
psicoactivas.

Las retormas de [a-L.ey General de dalud publicadas el 22 de junio de 2017,
atienden al uso terapéutico de sustancias psicotrépicas, por lo que se deber
distinguir de aquellos canabinoides no considerados como psicoactivos de aquellas
sustancias, como el CBD, que tengan un amplio uso industrial.

Para mayor informacién sobre CBD, su uso e inocuidad, se sugieren los siguientes
textos:

Lttpscliwiy 3317221 php

Es importante destacar que la World Anti-Doping Agency (“WADA”) ha removido
el cannabidiol como sustancia prohibida; solamente estaria controlada en el caso de
que adicionalmente tuviera algin contenido de THC.

Puede verse el texto referido en la pAgina 2 del siguiente documento:
il“ in M 'I."ﬂ A W i'i-
i erglsiles el il prohibied 1t 2018 summary of modifications en il

E1 CBD es un componente seguro conforme a lo anterior, por lo que no se
considera procedente que deba esperarse 180 dias a que se emitan disposiciones
secundarias que permitan su comercializacién, ni a un andlisis de riesgo cuya
tramitacion aun no se define para el mismo efecto.
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suministro al
publico de
productos, distintos
a Medicamentos,
que contengan
derivados de la
Cannabis en
concentraciones
del 1% o menores
de THC, o que

conlengan
componentes
CRi,

Articulo 10Bis.

Articulo 10 Bis..El
[nVentaria
Nacional de
Investigacion en
Materia de
Cannabis, se
constituye de la
siguiente manera:

(.)

El Inventario debe crearse en el Reglamento, con la finalidad de evitar retrasos en
Su operacion. )

Articulo 32: Los
productos o
sustancias distintos
a Medicamentos
que contengan
derivados de la
Cannabis en
concentraciones de
hasta el 1% de
THC, que tengan
amplios Usos
Industriales,
podréan
comercializarse,
exportarse e
importarse
cumpliendo los
requisitos que

Articulo 32: Los
productos o
sustancias distintos
a Medicamentos
que contengan
derivados de la
Cannabis en
concentraciones de
hasta el 1% de

THC, o'que

que tengan amplios
Usos Industriales,

Como se indica en el comentario precedente, el CBD cuenta con amplios usos
reconocidos y su seguridad ya ha sido analizada ampliamente. No deberia de
sujetarse a un andlisis de riesgo caso por caso de COFEPRIS, aunque esta autoridad
conserve su derecho de retirar de mercado todo producto que ocasione dafios o que
incumpla con la normatividad sanitaria aplicable.

establece el podran
presente comercializarse,
Reglamento. exportarse €
importarse
cumpliendo los
requisitos que
establece el
presente
Reglamento.
Articulo 34: Articulo 34:
Tratdndose de Tratandose de
productos productos
cosmeéticos, de cosméticos, de
aseo y repelentes aseo y repelentes
de insectos, la de insectos, la
COFEPRIS previa | COFEPRIS previa

evaluacién de
riesgos sanitarios y
sujeto a los
resultados, podrd
autorizar la
importacidn,
exportacion y

evaluacion de
riesgos sanitarios y
sujeto a los
resultados, podra
autorizar la
importacién,
exportacién y
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comercializacién | comercializacién
conforme al conforme al
articulo 32 del articulo 32 del
presente presente
Reglamento. Reglamento.

digho andlisis

igquellos

priductos que

w. T

utros

ERiEEE

W'I hastil ¢11% d

THC,
Articulo 35: Artlcalo 35; En productos o componentes (como es el caso de CBD) cuya inocuidad ha sido
Tratindose de Travandose de demostrada por instituciones internacionales, como, WADA, no debe requerirse un
alimentos, alimentos, andlisis de riesgo caso por caso, que simplemente retrasarfa el comercio de dichos
suplementos suplementos bienes de manera innecesaria.
alimenticios, alimenticios,
bebidas no bebidas no
alcohélicas y alcohdlicas ¥
bebidas bebidas
alcohdlicas, la aleohdlicas, fa
COFEPRIS, previa | COFEPRIS, previa
evaluacién de evaluacion de
riesgos sanitarios | riesgos sanitarios
que considere, gue considere,

entre otros
aspectos, los
efectos por dosis
acumulativas,
podré autorizar su
importacién y, en
su caso,
comercializacién
conforme al
articulo 32 del
presente
Reglamento,
determinando las
dosis maximas
permisibles.

entre olros
aspectos, los
efectns por dosis
acurnulativas,
podid autorizar su
importacitn y, en
511 CASO,
comerciallzacion
conforme al
articulo 32 del
presente
Replamento,
determinando las
dosis maximas
permisibles.




Sin més por ¢l momento y en espera de su amable respuesta, me reitero a sus ordenes

Francisco Arturo Bonillas Zepeda
Blvd. Las Quintas 123, Local 1 y 2
Las Quintas

Hermosillo, Sonora 83240

Telefono 662 310 1217
Celular 662 257 1902

Arturo Bonillas

"ANO DEL CENTENARIO DE LA PROMULGACION DE LA CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS"
“La informacion de este correo asi como la contenida en los documentos que se adjuntan, puede ser objeto de solicitudes de acceso a la
informacion”



