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' Asunto: Respuesta a la solicitud de exencién de

0 presentacién del Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR)

o5 37 ) respecto de la Propuesta Regulatoria denominada

2 B “ACUERDO POR EL QUE SE DA A CONOCER LA SERIE DE

LEYENDAS, IMAGENES, PICTOGRAMAS, MENSAJES
SANITARIOS E INFORMACION QUE DEBERA FIGURAR EN
TODOS LOS PAQUETES DE PRODUCTOS DEL TABACO Y
EN TODO EMPAQUETADO Y ETIQUETADO EXTERNO DE
LOS MISMOS, A PARTIR DEL 1 DE SEPTIEMBRE DE 2024 Y
HASTA EL 30 DE JUNIO DE 2026".

Ref. 02/0015/250424

Ciudad de México, a 30 de abril de 2024.

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ
Comisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios

Secretarfa de Salud
Presente ]7. 2o

Me refiero a la Propuesta Regulatoria denominada “ACUERDO POR EL QUE SE DA A CONOCER LA SERIE DE
LEYENDAS, IMAGENES, PICTOGRAMAS, MENSAJES SANITARIOS E INFORMACION QUE DEBERA FIGURAR
EN TODOS LOS PAQUETES DE PRODUCTOS DEL TABACO Y EN TODO EMPAQUETADO Y ETIQUETADO
EXTERNO DE LOS MISMOS, A PARTIR DEL 1 DE SEPTIEMBRE DE 2024 Y HASTA EL 30 DE JUNIO DE 2026”,
asi como a su respectivo formulario de solicitud de exencién de presentacién del AIR, ambos instrumentos
remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) el 24 de abril de 2024 y recibidos en la Comisién Nacional de Mejora
Regulatoria al siguiente dia habil[l], a través del portal informatico de este érgano administrativo
desconcentradol.

Al respecto, de la lectura de la Propuesta Regulatoria y su solicitud de exencidn, se observa que el propdsito del
instrumento juridico es dar a conocer la serie de leyendas, imagenes, pictogramas, mensajes sanitarios e
informacién que debera figurar en todos los paquetes de productos del tabaco y en todo empaqguetado y
etiguetado externo de los mismos, que se aplicara a partir del 1 de septiembre de 2024 y hasta el 30 de junio de
2026, en términos del Acuerdg mediante el cual se dan a conocer las disposiciones para la formulacién,
aprobacién, aplicacién, utilizacion e incorporacién de las leyendas, imdgenes, pictogramas, mensajes
sanitarios e informacién que deberd figurar en todos los paquetes de productos del tabaco y en todo
empaquetado y etiquetado externo de los mismos, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 24 de
diciembre de 2009 y su modificatorio publicado en el citado érgano de difusion oficial el 9 de mayo de 2011

Adicionalmente se observa que |la Propuesta Regulatoria obedece a las directrices aprobadas por la Conferencia
de las Partes (COP) del CMCT OMS, tal como fue sefalado en el expediente previo 02/0032/181122, en el
documento denominado 20221202105327_54571_RESPUESTA AL REQUERIMIENTO DE INFORMACION
RESPECTO DE LA SOLICITUD DE EXENCION DE PRESENTACION DEL AIR_PICTOGRAMAS.pdfy que forma parte
de los anexos de la Respuesta a Solicitud de informacién del 2 de diciembre de 2022 enviada por esa Secretarfa
en atencién al oficio CONAMER/22/5898 de fecha 24 de noviembre de 2022 emitido por esta Comisién, respecto
a la Propuesta Regulatoria denominada ACUERDO POR EL QUE SE DA A CONOCER LA SERIE DE LEYENDAS,
IMAGENES, PICTOGRAMAS, MENSAJES SANITARIOS E INFORMACION QUE DEBERA FIGURAR EN TODOS LOS
PAQUETES DE PRODUCTOS DEL TABACO Y EN TODO EMPAQUETADO Y ETIQUETADO EXTERNO DE LOS

M De conformidad con lo establecido en el articulo 30 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
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MISMOS, A PARTIR DEL 1 DE MARZO DE 2023 Y HASTA EL 31 DE AGOSTO DE 2024, remitida por la SSA el 18 de
noviembre de 2022. Esas directrices sefialan a la letra lo siguiente:

“ACLARACIONES DE LA SECRETARIA DE SALUD

De conformidad con el marco legal aplicable en materia de empaquetado y etiquetado de los productos def
tabaco (descritos anteriormente), se establece /g obligacion para el Estado Mexicano para que, en todo e/

de limitar las oportunidades de que los fabricantes e importadores de tabaco puedan eludir las disposiciones en
la materia o aplicarlas en base a una interpretacion subjetiva, para lo cual las Partes deber_dn:

transicidn y los plazos en los que deban aparecer las nuevas advertencias sanitarias Yy otros mensagjes

apropiados;

Definir prdcticas de distribucion, a fin de conseguir la misma exposicion de las advertencias sanitarias y

otros mensajes apropiados en Jos paquetes de venta al consumidor, no sdlo de cada familia de marcas sino

también de todas las marcas pertenecientes a una familia de marcas en todos los tamarios y tipos de

envase;

Especificar la forma en que e/ texto, las ilustraciones y los pictogramas de las advertencias sanitarias y otros

mensajes apropiados deberfan aparecer en la prdctica en los envases (con especificacion del lugar, el texto,

el tamario, el color, e/ tipo de letra, la diagramacion, la calidad de impresién), incluidos los prospectos

interiores y exteriores Y los mensajes in teriores;

* Detallar la aparicién en ef tiernpo de las diferentes advertencias sanitarias Y otros mensajes apropiados en
diferentes tipos de productos de tabaco, cuando proceda;

* Precisar las fuentes, localizacién, texto Y tipo de letra;

* Entre otros.

Por lo anterior, la rozén por la cual la propuesta regulatoria contempla imdgenes diferentes atiende a la
necesidad de en medida de lo posible ir actualizando y sustituyendo tanto las fmdgenes como las advertencias
sanitarias con el objetivo de mantener el nivel de impacto deseado como medidas de reduccién de ia demanda
del tabaco, al advertir eficazmente sobre los riesgos e implicaciones del consumo de estos productos y de la
exposicion al humo de tabaco de segunda mano, toda vez que la evidencia ha dernostrado que utilizar los
mismas imdgenes, pictogramas y advertencias sanitarias durante un plazo prolongado disminuye
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En ese contexto, con fundamento en lo establecido por los articulos 23, 25, fraccion I, 26, 27, fraccion Xl, y 71,
cuarto pérrafo, de la Ley General de Mejora Regulatoria? (LGMR), resulta procedente la exencién del AIR
solicitada, toda vez que, con la Propuesta Regulatoria no se crean nuevas obligaciones y/o sanciones para los
particulares o se hacen mas estrictas las existentes, no se modifican o se crean trémites que signifiguen mayores
cargas administrativas o costos de cumplimiento para los particulares, no se reducen o restringen prestaciones
o derechos para los particulares y no se establecen o modifican definiciones, clasificaciones, metodologias,
criterios, caracterizaciones o cualguier otro término de referencia, afectando derechos, obligaciones,
prestaciones o trdmites para los particulares, ya que el Acuerdo no presenta costos adicionales a los ya
establecidos en el ACUERDO por el que se da a conocer la serie de leyendas, imdgenes, pictogramas, mensajes
sanitarios e informacién que deberd figurar en todos los paquetes de productos del tabaco y en todo
empaquetado y etiquetado externo de los mismos, a partir del 1 de marzo de 2023 y hasta el 31 de agosto de
20243

Con base en lo anterior, la SSA podra continuar con las formalidades necesarias para la publicacién de la
Propuesta Regulatoria en el DOF, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 76, primer pérrafo de la LGMR.

Cabe sefialar, que esta Comision se pronuncia sobre el formulario de solicitud de exencién de presentacion del
AIR y la Propuesta Regulatorla, en los términos en que le fueron presentados, en cumplimiento del articulo 25
de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como a los principios y objetivos establecidos
en los articulos 7 y 8 de la LCMR, con base en el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capitulo 11,
denominado "Del Andlisis de Impacto Regulatorio”, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia
y demas aspectos distintos a los referidos en dichos preceptos juridicos.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados en el presente oficio, asi como
en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en el articulo 9, fracciones VIl y XliI, del Reglamento Interior
de la Comisién Federal de Megjora Regulatoria®.

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

Atentamente
El Comisionado Nacionatl

DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO
¥
/

2 pyblicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 18 de mayo de 2018 y modificada el 20 de mayo de 2021.
3 Publicado en el DOF 22 de diciembre de 2022.
4 publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, y modificado el 9 de octubre de 2015,
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