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Of. No. COFEME/Q7/3364

Asunto: Resolucién dentro del procedimiento que se sefiala
en el articulo 4 del Acuerdo de Calidad Regulatoria
correspondiente al anteproyecto de Modificacidn a la norma
oficial mexicana PROY-NOM-022-Z00-1995,
Especificaciones zoosanitarias para los establecimientos
que almacenan o comercializan materias primas, productos
quimicos, farmacéuticos, biologicos,  alimenticios 'y
plaguicidas para uso en animales o consumo por éstos.

México, D.F., a 4 de diciembre 2007

LIC. JOSE DE JESUS LEVY GARCIA
Oficial Mayor

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
Presente '

Me refiero al anteproyecto de Modificacién a la norma oficial mexicana PROY-NOM-
022-Z00-1995, Especificaciones zoosanitarias para los establecimientos que
almacenan © comercializan materias primas, productos quimicos, farmacéuticos,
biolégicos, alimenticios y plaguicidas para uso en animales o consumo por éstos, vy
a su respectivo formularioc de manifestacion de impacto regulaterio (MIR), ambos
instrumentos remitidos por la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrolio Rural,
Pesca y Alimentacion (SAGARPA) y recibidos en esta Comisién Federal de Mejora
Regulatoria (COFEMER), a través del portal de la MIR', el 20 de noviembre de 2007.

En el expediente electrénico del anteproyecto obra, como antecedente, el envio de una
primera version del anteproyecto y su correspondiente MiR. Con relacién a dicho
instrumento, recibido en este érgano desconcentrado el 4 de agosto de 2006, la COFEMER
determiné que no se ubicaba en alguno de los supuestos de excepcidn previstos en el
articulo 4° del Acuerdo por el que se fijan fos lineamientos mediante los cuales se
establece un moratoria regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de
mayo de 2004, reformado por su similar publicado en el sefialado érgano oficial el 28 de
febrero de 2005. Lo anterior, por las consideraciones de hecho y de derecho contenidas
en nuestro similar COFEME/06/2620, de fecha 15 de agosto de 20086.

En lo tocante al envio acaecido el 20 de noviembre del presente afo, esta Comisién llevé
a cabo un analisis de Ia informacion presentada por la SAGARPA en el formulario de MIR
con el objeto de determinar si el anteproyecto expresado se ubica en alguno de l0s
supuestos previstos en el articulo 3 del Acuerdo de Calidad Regulatoria, publicado en el
Diario Oficial de |a Federacion el 2 de febrero de 2007.
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Con base en el analisis descrito, esta Comisién resuelve que el anteproyecto actualiza el
supuesto descrito en el articulo 3, fraccion |1, del aludido Acuerdo de Calidad Regulatoria,
el cual dispone que las dependencias y los organismos descentralizados podran emitir o
promover la emisién o formalizacion de los actos administrativos de caracter general
descritos en la fraccidén V del articulo 2 de aquél instrumento presidencial, cuando se
demuestre que con la emision de la regulacion, la dependencia u organismo
descentralizado cumple con una obligacién establecida en ley, asi como en reglamento,
decreto, acuerdo u otra disposicion de caracter general expedidos por el Titular del
Ejecutivo Federal. En la especie, esa dependencia cita los siguientes preceptos del
Decreto por el que se expide la Ley Federal de Sanidad Animal, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 25 de julio del presente afio:

Articulo 6.- Son atribuciones de la Secretaria:

V. Regular las caracteristicas, condiciones, procedimientos y especificaciones
zoosanitarias y de buenas practicas pecuarias, que deberan reunir y conforme a
las cuales deberan operar los diferentes tipos de establecimientos y servicios a
que se refiere esta Ley;

IX. Modificar o cancelar las normas oficiales mexicanas en materia de esta Ley,
cuando cientificamente hayan variado los supuestos regulados o no se justifique
la continuacion de su vigencia,

XIV. Regular y controlar la produccién, importacion, comercializacion de
substancias para uso o consumo de animales;

Articulo 91.- La Secretaria estara facultada para determinar, evaluar, dictaminar,
registrar, autorizar o certificar: '

Il Las especificaciones zoosanitarias que deberan observarse en la fabricacién,
formulacién, aimacenamiento, importacion, comercializacion y aplicacion de
productos para uso o consumo animal registrados o autorizados,

Ill. Los factores de riesgos zoosanitarios asociados con el manejc y uso de los
productos biolégicos o inmundgenos en general,

Articulo 95.- La Secretaria expedira disposiciones de sanidad animal en las que
determinara las caracteristicas y especificaciones zoosanitarias que deberan
reunir:
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I. La fabricacidn, importacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
aplicacion de los productos para uso 0 consumo animai;

Articulo 105.- La Secretaria expedira las disposiciones de sanidad animai, que
establezcan las caracteristicas, condiciones, procedimientos, operacion y
especificaciones zoosanitarias o las relativas a buenas practicas pecuarias, que
deberan reunir y conforme a las cuales se instataran y funcionaran los siguientes
establecimientos:

V. Los destinados a la fabricacién, almacenamiento o expendio de alimentos
procesados para consumo de animales que representen un riesgo zoosanitario;

V1. Aguellos en donde se fabriguen o expendan productos para uso ¢ CONsSUMo
animal;

Articulo 106.- Los propietarios, el administrador Unico, los responsables de la
administracion o poseedores de los establecimientos a los que hace referencia el
articulo anterior, y los médicos veterinarios responsables autorizados en su ¢aso,
seran responsables del cumplimiento de las disposiciones de sanidad animal y de
buenas practicas pecuarias que por el tipo de establecimiento les sean aplicables.
Asimismo dichas personas estaran obligadas a proporcionar las facilidades
necesarias a la Secretaria cuando ejerza sus atribuciones de inspeccion del
cumplimiento de las disposiciones de sanidad animal y de buenas practicas
pecuarias de los bienes de origen animal.

Dichas personas estaran obligadas a establecer las medidas de control
necesarias e informar inmediata y expresamente a la Secretaria, en el supuesto
de que detecten o tengan la sospecha de una enfermedad o plaga de notificacion
obligatoria, enfermedad o plaga exdtica o una posible fuente de contaminacion de
los bienes de origen animal.

De la lectura de los articulos y disposiciones legales reproducidas, se observa la
atribucion y, por ende, la obligacion a cargo de la SAGARPA de actualizar y uniformar las
especificaciones zoosanitarias que deben cumplir los establecimientos que almacenan o
comercializan materias primas, productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos,
alimenticios y plaguicidas para uso en animales o consumo por éstos, a efecto de
garantizar la eficacia y seguridad de los mismos en su empleo requerido.

Por los efectos de la anterior resolucion, el anteproyecto continda sujeto al procedimiento
de mejora regulatoria previsto en el Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo (LFPA). Ante esa tesitura, la COFEMER emitira el dictamen que
corresponda, si asi lo estima, dentro de los treinta dias habiles siguientes a la recepcion
del anteproyecto y su respectiva MIR, una vez que la SAGARPA realice las siguientes:
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Ampliaciones y correcciones a la MIR del anteproyecte

UNICA. Por disposicion legal, la MIR es una herramienta para analizar y evaluar una
determinada situacion de riesgo. Precisamente por esa circunstancia, este érgano
desconcentrado solicita a la SAGARPA incorporar el anélisis de riesgo solicitado en la
seccidn 2bis de dicho instrumento.

En la seccién de la MIR que se comenta, es deseable que se incorporen los
componentes basicos de una evaluacion de riesgo en el Ambito de salud animal. El
articulo 5 del Acuerdo sobre la Aplicacion de las Medidas Sanitarias y Fitosanitaria de la
Organizacién Mundial del Comercio, indica que la evaluacion de riesgos debe tener en
consideracion, como factores econdmicos relevantes, “el dafio potencial en términos de
pérdidas de produccion o ventas — que se sufriria — en caso de ingreso, establecimiento
o difusion de plagas o enfermedades”; “los costos de control o erradicacién en un
territorio del pais importador”; y "el costo-beneficio de los enfoques alternativos para
limitar esos riesgos’.

En términos de lo dispuesto en el articulo 89-J de la LFPA, la COFEMER recibié las
opiniones de diversos interesados y participantes en el sector que se sefialan:

1.

4,

Dr. Mario Pérez Leyton, en su caracter de Director Ejecutivo de la Seccién .
Veterinaria de la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica,

Ing. Fabian Ortiz Soto, en su caracter de Director Ejecutivo de la Asociacion
Mexicana de Productores de Alimentos, A.C;

M.V.Z. Ana Bertha Santos Vargas, en su caracter de Vicepresidenta de la Asociacion
Nacional de Médicos Veterinarios Zootecnistas al Servicio de la Salud Animal, AC.;e

Ing. Arturo Fuentes Ramirez, y otros, en su caracter de Presidente de la Asociacion
Nacional de Proveedores de la Industria Farmacéutica, A.C.

Se solicita a la SAGARPA tomar en consideracién los comentarios anteriormente sefalados
tanio en la confeccién del anteproyecto como en la elaboracién de la MIR. Dichos
comentarios se consideran parte del presente oficio de ampliaciones y correcciones a la
MIR del anteproyecto como si a la letra se insertaren.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados,
asi como en los articulos 7, fraccion 1, 9, fraccidn XXX y Ultimo parrafo y, 10, fraccitn X,
del Reglamento Interior de la COFEMER, asi como en su similar Unico, inciso a), del
Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la COFEMER a los funcionarios gue
se indican, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 16 de marzo de 2004,
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Sin otro particular, aprovecho la ocasiprf para enviarle un cordial saludo.

entamente
gordinador General

ol

CARBALLO PEREZ

(P

C.cp. Act Sergio Juarez Plata, Coordinador General de Proyeclos Especiales, COFEMER.

AMM
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