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ASOCIACION NACIONAL DE LABORATORIOS VETERINARIOS, AC.

COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA
PRESENTE

Me refiero al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZOO-1993,
Especificaciones para la Regulacion de Productos Quimicos, Farmacéuticos, Biologicos y
Alimenticios para uso en Animales o consumo por estos.

Sobre el particular, la Asociacion Nacional de Laboratorios Veterinarios, A.C. (ANALAV),

en apego a esta convocatoria publica, tiene el agrado de enviar los comentarios
correspondientes.

ATENTAMENTE

LIC. MAURJCIO TOSTADO PADILLA
PRESID E DE ANALAV

www. analav.com.mx
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CONSIDERANDO

Que los productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo por
éstos, se emplean para fortalecer la sanidad animal y fomentar la inocuidad [alimenticia,ggnjigqspgtriciiogailegi

preventivos, de diagndstico, control y tratamiento de enfermedades, contribuyendo de esta manera al
incremento en la produccién pecuaria nacional.

Que el control de la calidad de ]Ip§ productos deben llevarse a cabo durante su produccién, su comercializacion
y aplicacién.

1. Objetivo y campo de aplicacion

1.1. Esta Norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional y tiene por objeto establecer las

farmacéuticos, biologicos y alimenticios para uso o consumo en animales.

1.2. Esta Norma es aplicable a todos los establecimientos dedicados a la produccién, importacion,
acondicionamiento y almacenamiento con fines de distribucién y comercializaciéon de productos quimicos,
farmacéuticos, biolégicos y alimenticios destinados al uso o consumo en animales, que representen un riesgo
zoosanitario.

ambito de sus respectivas atribuciones y circunscripciones territoriales, de conformidad con los acuerdos de

coordinacion respectivos.

1.4. La aplicacién de las disposiciones contenidas en esta Norma compete a la Direccion General de Salud

Alimentacién en el ambito de sus respectivas atribuciones y circunscripciones territoriales.
3. Definiciones

Para efectos de la presente Norma, se entiende por:

hasta llegar a la presentacion final para su conservacion, almacenamiento y distribucion.

3.2 V-\seguramiento de calidad: Es el conjunto de actividades necesarias para asegurar que los productos
cumplen con las caracteristicas requeridas para su uso.]

3.3. Contenido neto: Cantidad de producto envasado correspondiente después que se han hecho todas las
deducciones de tara cuando es el caso.

3.4. Calidad: Conjunto de caracteristicas que le confieren a un producto la aptitud de satisfacer las necesidades
para las que fueron creados.

3.13. Estabilidad: Se refiere a la capacidad de una férmula en un recipiente especifico, para que permanezca
sin alterarse con sus especificaciones fisicas, quimicas, terapéuticas y toxicolégicas que puedan verse
afectadas por factores como la luz, temperatura, radicaciones, quimicos, pH y sistemas enzimaticos de
gérmenes.

3.14. Esterilidad: Prueba de control de calidad para asegurar que un producto esta libre de microorganismos
viables contaminantes]

3.15. Etiqueta: Conjunto de dibujos, figuras, leyendas e indicaciones especificas, grabadas o impresas en
envases y embalajes.

3.16. Fecha de caducidad: Fecha asignada a un producto que designa el término del periodo de uso.

3.17. Forma farmacéutica: Es el producto de la transformacion de una droga mediante procedimientos
farmacéuticos con caracteristicas en su presentacion que faciliten su administracién.

|

Comentado [LATR1]: Cambiar por: alimentaria para ‘
homologar conceptos.

Comentado [LATR2]: RRR:....control de calidad y ‘
aseguramiento de calidad...........

Comentado [LATR3]: RRR: control y aseguramiento de
la calidad

Comentado [LATR4]: RRR: Secretaria de Agricultura y

Desarrollo Rural.

| Comentado [LATR9]: RRR: Envase Primario:

Comentado [LATR5]: RRR: de la Ciudad de México

Comentado [LATR6]: RRR: Secretaria de Agricultura y

Desarrollo Rural.

Comentado [LATR7]: Homologar definicién de acuerdo
al Manual de BPF.

Acondicionamiento: operaciones a las que tiene que
someterse un producto a granel hasta llevarlo a su
presentacion como producto terminado. Se considera
acondicionamiento primero al que se encuentra en
contacto directo con el producto quimico, farmacéutico
o bioldgico, y secundario al que incluye el producto en
su empaque primario.

Comentado [LATR8]: Eliminar esta definiciéon ya que

no se menciona en el documento.

comercializacion.

Elementos o recipientes que estan en contacto directo
con el producto para protegerlo y conservarlo. Envase
Secundario: Recipiente dentro del cual se coloca el
envase primario que contiene al medicamento en su
forma farmacéutica terminada para su distribucion

Comentado [LATR10]: RRR: lo largo de su tiempo de

conservacion.




3.24. Médico veterinario responsable aprobado: Profesional aprobado por la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y /Alimentacién que presta sus servicios en establecimientos
industrializan y/o comercializan productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos o alimenticios para uso en
animales o consumo por éstos, y otros que determine la Secretaria para brindar servicios como

3.25. Médico Verificador: Médico Veterinario oficial o autorizado por la Secretaria de Agricultura, [Ganaderia,
Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion para realizar la constatacion documental, ocular o comprobacion
mediante muestreo y analisis de laboratorio de diagndstico clinico autorizado, del cumplimiento de la
normatividad en materia zoosanitaria.

4. Almacenamiento
4.1. Consideraciones generales.

Todos los productos y materiales que ingresen al almacén del establecimiento deben contar con un certificado
de control de calidad otorgado por el proveedor, que garantice cuando menos las especificaciones establecidas
paratalefecto.
Los almacenes deben contar con:

- Instalaciones y equipo adecuados.

- Espacios para la recepcion y muestreo de los productos, materiales y envases que se guarden.

- Separaciones fisicas de las areas en las que se almacenen materias primas, producto terminado y materiales;
tanto en cuarentena como aprobados.

- Identificacion de las areas en las que se almacenen productos en proceso, cuarentena y aprobados.

- Un 4rea destinada paraelpesaje.
- Controles de entradas y salidas.

- Los materiales, productos y envases, deben almacenarse de forma tal que se prevenga toda posibilidad de
contaminacion, lconfusion o deteriord.

4.2. Aimacenamiento de materias primas y materiales.

Las materias primas y materiales utilizados para la produccion y distribucion de los productos a los que se refiere
esta Norma deben identificarse, inventariarse y almacenarse de acuerdo con su naturaleza, bajo condiciones
adecuadas y en las areas correspondientes.

4.3. Aimacenamiento de producto en proceso, cuarentena y terminado.

Los productos deben almacenarse en areas destinadas para cada uno de estos fines, separadas fisicamente
entre si.

Los productos biolégicos deben almacenarse en refrigeradores equipados con termograficos o sistemas
equivalentes que aseguren una temperatura regulada de 4 a 8°C, a excepcion de los que por su naturaleza se
recomienda otra temperatura.

Los productos alimenticios a granel, antes del envasado, deben colocarse en tolvas o recipientes adecuados
para su conservacion.

5. Materias primas.

Se debe contar con el analisis o control de calidad para todas las materias primas
empleadas en la elaboracién de los productos terminados, asi como para aquellas
que seran importadas y comercializadas en territorio Nacional. Documento que
puede ser expedido por la empresa fabricante o la comercializadora, el cual debe
verificarse por la empresa elaboradora o maquiladora, sin menoscabo de lo

‘ Comentado [LATR11]: RRR: Secretaria de Agricultura
y Desarrollo Rural.

‘ Comentado [LATR12]: RRR: Secretaria de Agricultura
| y Desarrollo Rural

‘ Comentado [LATR13]: RRR: Secretaria de Agricultura
| y Desarrollo Rural

Comentado [LATR14]: RRR: Ademas el responsable
del establecimiento debera de darle entrada con un
cédigo para su debida trazabilidad. También debera de
acomodarlo en algun espacio en donde asegure la no
contaminacion cruzada con otros productos o

| materiales.

\\ Comentado [LATR15]: RRR: y muestreo.

‘( Comentado [LATR16]:

Comentado [LATR17]: Contaminacién, contaminacion
| cruzada o deterioro.




establecido en otras disposiciones complementarias. (Se quité la palabra documento
de analisis o de control de calidad)

5.1.5. Clembuterol y sus precursores. Armonizar como aparece en Acuerdo de sustancias
prohibidas del 13-jul-2018, Clorhidrato de Clenbuterol o Clorhidrato de Clembuterol o Clenbuterol
o Clembuterol porque se utilizan todos los términos)

6. Produccion

En las areas de produccién de productos biolégicos, farmacéuticos y quimicos que requieran condiciones
estériles, se debe contar con un cubiculo sujeto a control microbiolégico; asi como trampas de ambiente para
la entrada y salida del personal y el material, con el fin de disminuir los riesgos de lcontaminacion|,

6.3. Maquila de productos.

6.3.1. Las empresas elaboradoras de productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios, que presten
servicios de maquila, deben cumplir con lo establecido en esta Norma y notificar a la Secretaria los convenios
celebrados para el proceso de elaboracion de un producto determinado, en los que se debe establecer la
responsabilidad de ambas partes, en el sentido de mantener los registros de compraventa y canales de

productos antes sefialados seran responsables solidarios del maquilador.

En el convenio de maquila para la elaboracién de alimentos balanceados para uso en rumiantes que contengan
proteinas de origen animal, ademas de lo sefialado en el parrafo anterior, se estableceran los controles para
asegurar que no se utilizan proteinas de origen rumiante, asi como la responsabilidad de ambas partes, en el
sentido de mantener los registros de compraventa de materia prima para la elaboracién del alimento, que
cumplan con lo establecido en la NOM-060-ZO0-1999, Especificaciones zoosanitarias para la transformacion
de despojos animales y su empleo en la alimentacion animal, por lo menos durante ocho afios.

6.3.2. Las dos empresas que intervienen en la fabricacion de productos quimicos, farmacéuticos y biolégicos por
maquila, deberan ser elaboradoras.

6.3.3. La empresa maquiladora que interviene en la fabricacion de productos alimenticios, debera ser
elaboradora.

6.3.4. En los convenios o contratos de maquila para la elaboracién de productos
alimenticios para consumo por rumiantes, que contengan proteinas de origen
animal, ademas de lo sefialado en el parrafo anterior, se estableceran los controles
para asegurar que no se utilizan proteinas de origen rumiante conforme a lo
dispuesto en la Norma Oficial Mexicana NOM-060-ZOO-1999, NOM-060-
SAG/Z00-2020 Especificaciones zoosanitarias para la transformacion de despojos
animales y su empleo en la alimentaciéon animal; y la responsabilidad de ambas
partes, para conservar los registros de compraventa de las harinas utilizadas como
materia prima en la elaboracion de los productos alimenticios, por lo menos durante
cinco afios, sin menoscabo de otras disposiciones zoosanitarias en la materia.
(corregir de acuerdo con la norma modificada)

7. Control de calidad y constatacion

7.2. Pruebas de control de calidad y constatacidon. (Al incluir la constatacion se
incrementan las pruebas a realizar en esta, en la versién anterior la constatacion solo incluia
la identidad y valoracion del activo y algunas pruebas adicionales como esterilidad y
pirégenos).

Comentado [LATR18]: RRR: Cada area de produccion
debera de contar con bafios y vestidores suficientes
para el numero de operarios. En este espacio, los
operarios deberan dejar su ropa de calle y tomaran su
uniforme para laborar dentro de las areas de
produccion.

Comentado [LATR19]: RRR: Estas areas deberan de
contar con manémetros de presion diferencial entre las
diferentes areas que conforman el laboratorio.

Comentado [LATR20]: RRR: INCLUIR: En cada etapa
del proceso, se debe de incluir: hora de inicio y hora de
terminacion del procesos. Los nombres de los operarios
que participaron en el proceso. Si se requieren calculos
matematicos: estos deberan ser calculados por una
persona y revisados por otra. Al final del proceso se
debe de realizar una conciliacién de materiales, si se
encuentra una desviacion, esta, debera de justificarse.

‘\ Comentado [LATR21]: RRR: un afio




a) Pruebas para soélidos.

Tableta Polvo para Polvo para | poivo de
p . reconstituir | reconstituir Polvo para
glébulo, | Capsula uso . ..
: de uso oral, de uso P inhalacion
pastilla . tépico
triturados parenteral

Apariencia/ Descripcion/
Aspecto
Color
Olor 2 2 2 NA 2 NA
Valoracion
pH NA 1 2 2 NA NA
Desintegracion 3,4 3 NA NA NA NA
Disolucion 2,4 2 NA NA NA NA
Humedad 2
Resuspendibilidad NA NA 2 NA NA
Tiempo de NA A 2 NA NA
reconstitucion
Contenido de NA NA 2 2 2 2
conservadores
I_l|’n_1ilte microbiano 5 NA
(inicial y final)
Esterilidad/Pir6genos o
endotoxinas bacterianas NA NA NA NA NA
(inicial y final)
Identidad (inicial y final) 6 6 6 NA 6 NA

1. Cuando la capsula sea de gelatina blanda y el contenido sea liquido.

2. Cuando aplique.

3. Cuando la disolucién no es requerida.

4. Excepto globulos.

5. Solo para remedios y medicamentos herbolarios.
6. Solo para remedios herbolarios.

Fuente: Numeral 10.1.1 NOM-073-SSA1-2015

(Las pruebas realizadas para estabilidades no necesariamente son las mismas que para control de
calidad). La Farmacopea establece las pruebas por cada sustancia activa y no va a ser coincidente
con la norma de estabilidades) (Las pruebas que se adicionan no necesariamente las tienen
autorizadas los laboratorios de constatacion) En todo caso las pruebas deben ser las establecidas
en los protocolos de control de calidad basados en la farmacopea, de acuerdo con lo que
menciona esta norma. OMITEN LA VALORACION, ¢ES POR ERROR?



b) Pruebas para semisolidos.

Gel, crema y ungiiento

Supositorio | Gel, crema, unglento. | ™ 4jico, oftlmico o
’ intramamario

Apariencia/ Descripcién/Aspecto

(incluyendo consistencia)

Color

Olor 1 1 1

Valoracion

pH NA 1 1

Material particulado NA NA

Pérdida de peso 2 2 2

Viscosidad NA

Contenido de conservadores 1 1 1

Esterilidad (inicial y final) NA NA

Limite microbiano (inicial y final) NA

Identidad (inicial y final) NA 3 NA

1. Cuando aplique.

2. Cuando el envase primario sea semipermeable.

3. Sdlo para remedios herbolarios.

(OMITEN LA VALORACION ;0 ES UN ERROR?)

esta norma.

c) Pruebas para liquidos.

Fuente: Numeral 10.1.2 NOM-073-SSA1-2015
(Las pruebas realizadas para estabilidades no necesariamente son las mismas que para control de
calidad). La Farmacopea establece las pruebas por cada sustancia activa y no va a ser coincidente
con la norma de estabilidades) (Las pruebas que se adicionan no necesariamente las tienen
autorizadas los laboratorios de constatacion) En todo caso las pruebas deben ser las establecidas
en los protocolos de control de calidad basados en la farmacopea, de acuerdo a lo que menciona

Solucion
oral,
tépicay Solucion, | Emulsién
nasal, oftalmica, oraly .. Suspension | Suspensién
. P - Emulsion - P
jarabe, oticay topica, oral, tépica | oftalmicay
g . parenteral
elixir, parenteral, | linimentos, y nasal parenteral
tisana, colirios lociones
tinturas y
extractos
Apariencia/
Descripcion/Aspecto
Color
Olor 1 1 1 1 1 1
pH 1 1 1 1




Valoracion

Contenido de
conservadores

Limite microbiano

I ) NA NA NA
(inicio y final)

Esterilidad (inicial y

final) NA NA NA

Piré6genos o
endotoxinas
bacterianas (inicial y
final)

NA 3 NA NA 3

Pérdida de peso 2 2 2 2 2 2

Resuspendibilidad NA NA NA NA

Volumen de

sedimentacion NA NA NA NA

Identidad (inicial y

) 5 NA 5 NA 5 NA
final)

Fuente: Numeral 10.1.3 NOM-073-SSA1-2015
(Las pruebas realizadas para estabilidades no necesariamente son las mismas que para control de
calidad). La Farmacopea establece las pruebas por cada sustancia activa y no va a ser coincidente
con la norma de estabilidades) (Las pruebas que se adicionan no necesariamente las tienen
autorizadas los laboratorios de constatacion) En todo caso las pruebas deben ser las establecidas
en los protocolos de control de calidad basados en la farmacopea, de acuerdo con lo que
menciona esta norma.
(OMITEN LA VALORACION ;0 ES UN ERROR?)
Las pruebas se contraponen con el catalogo de pruebas por forma farmacéutica que se anexa a la
circular 1740-1603-2022 de fecha 15-dic-2022, que solicita la homologacion de un formato oficial
para los informes de resultados de control de calidad y constatacién. Dichos formatos también
deben incluirse en la presente norma y ser publicados en D.O.F. de acuerdo con el art. 92 de la
LFSAy al Art. 4 de la LFPA

d) Otros casos especiales de formas farmacéuticas o consideraciones de uso.
Implantes de
Spra aplicacion
Aerosol | Parches, Gases n :‘sar' Aerosol subcutanea,
para aretes, medicinales soluciér'm o tépico dispositivos
inhalacion | collares Lo P vaginales e
suspension . :
intrauterinos que
liberan farmaco.
Apariencia/ NA
Descripcion/Aspecto
pH NA NA NA 1 1 NA
Valoracion 1
Contenido de agua NA 1 NA NA




Contenido de
conservadores 1 NA NA 1 1 NA
NA

Adhesividad NA aretes y NA NA NA NA
collares

Velocidad de NA 1 NA NA NA

liberacion

Pérdida de peso 1 NA 2 NA

Tamafio de

particula NA NA 1 1 NA

Limite microbiano 1 NA 1

(inicial y final)

Esterilidad (inicial y NA 1 NA NA NA 1

final)

Identidad (inicial y NA 3 NA NA NA NA

final)

1. Cuando aplique.
2. Cuando el envase primario sea semipermeable.
3. Solo para remedio herbolario.
Fuente: Numeral 10.1.4 NOM-073-SSA1-2015

(Las pruebas realizadas para estabilidades no necesariamente son las mismas que para control de
calidad). La Farmacopea establece las pruebas por cada sustancia activa y no va a ser coincidente
con la norma de estabilidades) (Las pruebas que se adicionan no necesariamente las tienen
autorizadas los laboratorios de constatacion) En todo caso las pruebas deben ser las establecidas
en los protocolos de control de calidad basados en la farmacopea, de acuerdo con lo que menciona
esta norma. (OMITEN LA VALORACION ;0 ES UN ERROR?)

Las pruebas se contraponen con el catalogo de pruebas por forma farmacéutica que se anexa a la
circular 1740-1603-2022 de fecha 15-dic-2022, que solicita la homologacién de un formato oficial
para los informes de resultados de control de calidad y constatacion. Dichos formatos también deben
incluirse en la presente norma y ser publicados en D.O.F. de acuerdo con el art. 92 de la LFSA y al
Art. 4 de la LFPA

7.2.5.8. La Secretaria de conformidad a lo establecido en el articulo 92 de la Ley
Federal de Sanidad Animal, establecera y difundira en el Diario Oficial de la
Federacion las guias técnicas de informacion para el registro o autorizaciéon de
productos alimenticios elaborados por personas fisicas o morales que sean
destinados para "autoconsumo" o "a pedido"”, basandose en el riesgo a la salud

animal, salud publica, inocuidad agroalimentaria y trazabilidad.

TODAS LAS GUIAS TECNICAS DE REQUISITOS PARA REGISTRO Y AUTORIZACION
SENALADAS EN EL ART. 169 DEL REGLAMENTO, ASi COMO LAS DE MODIFICACION DE
REGISTROS Y AUTORIZACIONES TAMBIEN DEBEN SER PUBLICADAS EN EL D.O.F. COMO
INDICA EL ART. 92 DE LA LFSAy el ART. 4 DE LA LFPA.

7.2.5.9.5. Pruebas para corroborar limites maximos de residuos; requisito que aplica
a productos destinados a especies productoras de alimentos de origen animal para



consumo humano y debe ejecutarse conforme a las disposiciones de los

organismos nacionales o internacionales expertos en la materia. (REVISAR LA
FACTIBILIDAD DE ESTOS ESTUDIOS, SOLO LOS LOGRAN REALIZAR LOS
DESARROLLADORES DE LOS MEDICAMENTOS POR EL ALTO COSTO Y SOLO PARA
COMBINACIONES DE ANTIBIOTICOS.

7.2.5.9.6. Las pruebas enlistadas no requieren ser efectuadas en laboratorios
oficiales, aprobados o autorizados. El laboratorio que las ejecute debe contar con

instalaciones, equipo y la metodologia adecuada y demostrable. (ALGUNAS SOLO LAS
PUEDEN REALIZAR DOS UNIVERSIDADES EN MEXICO Y SOLO PARA COMBINACIONES DE
ANTIBIOTICOS)

8. Envases, embalajes y etiquetado.

8.2.2.5.2. Los productos biolégicos deben incluir las leyendas: “consulte al médico
veterinario” y “su venta requiere receta médica’. (No existe fundamento para
biolégicos en la norma de prescripcion NOM -064-Z00-2000)

8.2.3.4. Fechas de elaboracién y caducidad, cuyos formatos podran ser
establecidos por el titular de la autorizacion o registro del producto, debiendo incluir
al menos mes y afo. (Se repite la indicacion para la fecha de caducidad mas adelante)

8.2.3.5. Indicaciones: Se deben expresar en forma clara y con terminologia de uso
comun, las condiciones de manejo y conservacién del producto, vias de
administracién, especie(s) animal(es), etapa, edad o fin zootécnico, espectro de
accion y otras condiciones relevantes. En el caso de kits diagnosticos se deben
acompanar de instructivos que exprese claramente su uso e interpretacion de
resultados. (Incluir en qué casos se debe omitir la indicacidon como control o prevencion-
antibiéticos)

8.2.3.6.4. Para productos alimenticios, se debe incluir la frecuencia de uso, y
cantidad o porcidon recomendada por el fabricante. (Agregar los dias de tratamiento
para formalizar lo que menciona la guia técnica de registro)

8.2.3.7. Advertencias: se deben especificar todas aquellas situaciones que
representen riesgo o peligro tanto en el manejo del producto como en su uso,
mencionando el antidoto o terapia de soporte acorde a la hoja de seguridad de los
ingredientes en la formulacion correspondientes. Para el caso de productos
farmacéuticos, cuyo principio activo pueda crear resistencia o dejar residuos toxicos,
debe indicar el tiempo de retiro del producto previo al sacrificio de los animales, o
bien, el tiempo en que no deben consumirse los productos o subproductos de los
animales tratados. (Incluir la excepcién de hoja de datos de seguridad para
medicamentos y alimentos (NOM-018-STPS-2015 o colocar cuando aplique)



8.2.3.8. Las instrucciones precisas para la inutilizacion o destruccion de los envases
vacios del producto. (Agregar cuando aplique)

8.2.3.9. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de
su nombre y el afio en digitos. Podra sefialarse con el nimero del mes y el afio con
los dos ultimos digitos, en este orden. (La fecha de caducidad se repite en el punto
8.2.3.4. y crea confusion)

8.2.4. Para el caso de productos importados no etiquetados desde su origen, o con
inconsistencias en su etiquetado deben ser etiquetados por el titular del registro o
autorizacién o bien por el titular del producto regulado, antes o después de su
importacion y previo a su comercializacién en el territorio nacional, de conformidad
con lo establecido en esta Norma. (Agregar las indicaciones de la carta compromiso
que sefiala la circular de la DIE para formalizar)

FALTA PUNTO QUE SENALE LA OBLIGACION DEL DICTAMEN ANUAL PARA ARMONIZAR CON
EL ART. 111 DE LA LFSA

FALTA PUNTO QUE SENALE LA OBLIGACION DE LA ACTUALIZACION DE VIGENCIA PARA
ARMONIZAR EL ART. 165 DEL REGLAMENTO DE LA LFSA

AMBAS OBLIGACIONES SON PARTE DE LA REGULACION APLICABLE A LOS PRODUCTOS
DE USO Y CONSUMO ANIMAL Y PARA MAYOR CLARIDAD PARA LOS TITULARES DE LOS
REGISTROS Y AUTORIZACIONES.

. Productos importados.

Los productos para uso o consumo animal, registrados o autorizados ante la
Secretaria a través del SENASICA, s6lo podran ser importados por los titulares (o
por importadores directos autorizados por el SENASICA).

Cuando a la importaciéon de productos para uso o consumo animal se empleen
embalajes de madera, éstos deben contar con un certificado de fumigacion del pais
de origen. Deben cumplir con la fumigacién sefialada en la NOM-144-SEMARNAT-
2017 la cual no pide certificado.

10. Verificacion.

El cumplimiento de las disposiciones contenidas en esta norma sera verificado por
personal oficial de la Secretaria o por las unidades de verificacion aprobadas,
quienes podran auxiliarse de terceros especialistas autorizados para el efecto, el
resultado de la verificacidon se hara constar mediante la emisién de los dictamenes
correspondientes.

Agregar los tipos de dictamenes:

Dictamen anual (Articulo 111 LFSA)



Dictamen de cumplimiento para la autorizacién de importador de materias primas
(articulo 191 del Reglamento)

Dictamen de cumplimiento para la certificacion de BPM (articulo 194 del
Reglamento)
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TRANSITORIOS
Falta un transitorio que mencione la relacion con la Ley de Infraestructura de la
Calidad y con la futura publicacién de su reglamento.



