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Me refiero al formularic de MIR correspondiente al Anteproyecto de norma oficial
mexicana PROY-NOM-000-ZO0-2006, Campafia Nacional para la prevencién y
control de la rabia en bovinos y especies ganaderas. Dicho formularic fue remitido por
la Secretarla de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
(SAGARPA) mediante el portal de la MIR (www.cofemermir.gob.mx) y recibido por la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) el 23 de noviembre de 2008.

Al respecto, le comunico que el dia 30 de noviembre de 2006 termind la vigencia del
Acuerdo por el que se fjjan los lineamientos mediante los cuales se establece una
moratoria regulatoria (Acuerdo de moratoria), publicado en el Diario Oficial de la
Federacién (DOF) el 12 de mayo de 2004, y reformado por el Articulo Unico del Acuerdo
que reforma al diverso por el que se fijan los lineamientos mediante los cuales se
establece una mejora regulatoria, publicado el 28 de febrero de 2005 en el DOF, por o que
no es necesario que esta Comisidn resuelva respecto al supuesto de excepcién sefialado
por la SAGARPA (fraccién Il del articulo 4° del Acuerdo de moratoria).

Derivado de lo anterior, la COFEMER procedié a revisar el anteproyecto y el “Formulario
de MIR” que nos ocupa y encontré que algunos aspectos no se explican en los términos
del instructivo para el llenado del formulario de MIR (en adelante, el Instructivo). Por
consiguiente, con fundamento en los articulos 69-E y 69-1 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo (LFPA), se solicita realizar las ampliaciones y correcciones a
la Manifestacion de Impacto Regulatorio (MIR) que se mencionan en este escrito para que
dentro de los treinta dias hdbiles siguientes a que se reciban la COFEMER pueda
proceder de conformidad con los articulos 69-1 0 69-J de la LFPA, segun sea sl caso.

Ampliaciones y correcciones sobre el formulario de MIR del Anteproyecto de norma
oficial mexicana PROY-NOM-000-ZO0O-2006, Campaiia Nacional para Ia prevencion y
control de la rabia en bovinos y especies ganaderas

Seccidn 2, Problemadtica

1. En esta seccién, la SAGARPA sefiala lo siguiente: /ECTOR SAGARPA,
La Rabia es considerada coma una Encefalomielitis viral que presentalm ncultura, Sansdenta
tncubacion largo y un curso agudo y montal [...] -~ m P9 v Alimantaciop
. (. // SERsP
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Como se puede observar, ia SAGARPA presenta la descripcidn y sintomatologfa del
virus de la rabia, asi como algunos aspectos sobre los riesgos zoosanitarios asociados

a esa enfermedad, tales como: :
i.

iv.

Esta Comisidn opina que la problematica sefialada no esta suficisntemente sustentada,
pues la SAGARPA no sefiala cudles son los impactos adversos a que se refiere la
vifieta /, no precisa cudles son los 24 estados de la Republica Mexicana donde se
detecto el virus, no sefiala cudles son los riesgos zoosanitarios de contraer y transmitir
dicha enfermedad infectocontagiosa y no presenta las fuentes de informacién que
sustentan que la pérdida econdmica directa asociada a la Rabia Paralitica Bovina es de

En México, |a rabla trangmitida por vampires (Desmodus rotundus) repreaenta graves
rissgos zoosanitarios, debide a que esta enfermedad provoca impactos adverscs
conalderables c¢ausados por la muerts de! ganado, implicanda graves pérdidas
acondmicas para el sector pecuario.

El vampiro se localiza generalmente en las regiones tropicales y subtropicales, habitando
en huecos de arboles, grutas, tineles, minas, casas abandonadas, teniendo preferencia por
cavernas con una humedad superior al 50% y c¢on una temperatura entre 20 y 23° C.; gn
cuanto gscurece este murciélago sale de su refugio y recorre distancias dentro de un radio de
14 a 20 Km. en busca de su alimente. Estudios recientes han demostrado la evidencia de
su presencia en climas semidridos y aititudes superiores a los 2,400 metros, ampliando
asl la zona endémica.

La distribucién en México de la rabia transmitida por vampiros (Desmodus rotundus)
tiene presancia en 24 estados de la Republica Mexicana que van desde el Sur de Sonora
por toda la Costa del Pacifico hasta Chiapas, y por el lado del Golfo de México desde ei sur de
Tamaulipas hasta la Peninsula de Yucatan.

Conforme a lo anterior, resulta esencial establecer las especificaciones zoosanitarias,
criterics, estrategias y técnicas operativas, a fin de consolidar las medidas
zoosanitarias que permitan diagnosticar, prevenir y controlar, la rabla transmitida por
vampiras del género Desmodus rotundus a los bovinos, equinos, ovinos, caprinos y
porcinos, procurando asi, contrarrestar los riesgos zoosanitarios a los que estdn expuestos
dichos animales, .

No realizar lo anterior, constituye un grave riesgo zoosanitario para estos animales, ya
que estarfan sxpuestos a contraer y tranamitir dicha enfermsdad infectocontagiosa.

A efecto de resallar la importancia de estos riesgos, a continuacién se exponen algunos
impactos adversos, asi como las pérdidas econdmicas que ha causado en México y otros
palses del mundo, la presencia de Ja rabia transmitida por vampiros del género Desmodus
rotundus.

En México, de acuerdo a la informacién proporcionada por los productores de ganado y por la
Direccién de Camparias Zoosanitarias (adscrita al Servigio Nacional de Sanidad, Inocuidad v
Calidad Agroalimentaria), se considera que s6lo en relacién a la Rabia Paralitica Bovina,
esta enfermedad ocasiona pérdidas econdmicas directas equivalentes a 507'058,990
pesos anuales.

[l

El virus de la rabia tiene impactos adversos considerables causados por la
muerte del ganado, implicando grandes pérdidas econdmicas para el sector

pecuario.
El virus tlene presencla en 24 estados de la Replblica Mexicana.

La importancia de consolidar las medidas zoosanitarias gue permitan
diagnosticar, prevenir y controlar la rabia transmitida por vampiros del género
Desmodus rotundus, a fin de evitar el riesgo zoosanitario de contraer y

transmitir dicha enfermedad infectocontagiosa.

La Rabia Paralitica Bovina ocaslona pérdidas econémicas directas

equivalentes a 507°058,990 pesos anuales.

507°058,990 pesos anuales,/niimaw;:btuvo esta cifra.
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Por consiguiente, esta Comisién solicita que la SAGARPA identifique en su respuesta
ios problemas o las situaciones especificas que motivan la creacion de las acciones
concretas que se establecen en el anteproyecto, describiendo cada uno de los
impactos adversos a que se refiere en su respuesta y de los riesgos zoosanitarios que
busca reducir o eliminar el anteproyecto. Para la identificacién de esos riesgos, es
necesario sefalar la prioridad relativa de éstos, as{ como los conflictos potenciales que
pudieran surgir en la consecucién de los mismos, de conformidad con el Instructivo
para el llenado del formularic de MIR (en adelante, el Instructivo).

Es de suma importancia que la problematica o situacién que motiva el anteproyecto se
defina correctamente, que se presente evidencia de su existencia y magnitud, y que se
explique por qué en la ausencia de un anteproyecto como el propuesto la
problematica o sltuacidn no se correglria por si misma, para o cual podria utilizar

datos como lo que a continuacién se enumeran:
a) Estados afectados por la problematica que nos ocupa.

b) Numero de productores ganaderos que deberan sujetarse a las disposiciones
previstas en el anteproyecto de norma,

c) Estadisticas que relacionen la migracion de los vampiros del género Desmodus
rotundus con la propagacion de la enfermedad de ia Rabia Paralitica Bovina.

d) Reduccién de la produccién ganadera asociada a la Rabia Paralftica Bovina.

e) Informacidén que sustente que la problemadtica efectivamente tiene su origen en
las actividades que se pretenden regular con este anteproyecto: produccion e
importacién de vacunas, vacunacién, control de poblaciones de vampiros,
distribucién de productos vampiricidas, movilizacion de ganado.

f) Riesgo de que se suscite una epidemia de rabia en el pais.

La SAGARPA podria utilizar Ios resultados del analisis de riesgo previsto en la fraccion
Il del articulo 13 de la LFSA' a fin de documentar la evaluacion de |a probabilidad de
radicacion y propagacion de la rabia en bovinos y especies ganaderas en el territorio
nacional ¢ alguna zona del pais, de conformidad con las medidas zoosanitarias que
pudieran aplicarse, asi como las posibles consecuencias bioldgicas, econdmicas y
ambientales, incluyendo la evaluamén de los posibles efectos perjudiciales para fa
salud humana y animal.

Seccion 2-bis, Anadlisis de Riesgo

2. De conformidad con lo dispuesto por la LFSA en su articulo 13, fraccién I, las normas
oficiales mexicanas deben estar basadas en una evaluacién de costo-beneficio gue
incluya un_andlisis de riesgo. Por consiguiente, se recomienda que la SAGARPA
incorpore dicho andlisis en la pregunta 2-bis, con la finalidad de poder realizar una
revision mas detallada de la evidencia cientifica y de los riesgos que hacen necesarias
las disposiciones previstas en el anteproyecto, Si la SAGARPA no cuenta con una
copia electrénica, también se puede enviar una copia impresa. En estos casos, es
imponrtante indicar a que anteproyecto y MIR aplica la informacion adicional.

! ARTICULO 13.- Las normas oficiales, adem4s de fundarse y motlvarse deberan:
[--]
Il.- Estar basadas en una evaluacién de costo—beneflclo, gue incluya un andlisis de riesqo;

L.]
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Esta Comisién estima conveniente que se tomen en cuenta los factores de riesgo de
cada actividad relacionada con el hospedero y la plaga que contribuye a la difusion de
|a rabia bovina.

Seccion 8, Acciones regulatorias

3. De acuerdo con el Instructive de la MIR, el concepto de accién regulatoria® abarca
cualquier disposicidn o grupo de disposiciones del anteproyecto que:

« Establecen obligaciones o prohibiciones a los particulares (relacionadas o no
con tramites ante el gobierno), u otorgan facultades a los particulares.

» Condicionan la obtencidén de un beneficio o prestacién, o el otorgamiento de una
autorizacién o concesién, al cumplimiento de ciertos requisitos o condiciones.

« Establecen umbrales o estdndares técnicos en relacién con procesos
productivos, productos © servicios, o los procedimientos de evaluacién de
conformidad correspondientes.

« Introducen reglas con el fin de impulsar la competencia en los mercados.

En las respuestas a esta seccidn as necesario realizar un andlisis de cada una de las
acciones o grupos de acciones, io que no implica necesariamente una revisién del
anteproyecto articulo por articulo; sin embargo, requiere precisar los articulos del
anteproyecto en los que estan plasmadas las acciones regulatorias, asi como sehalar
la manera en que la accién contribuye a lograr los objetivos del anteproyecto. Esto
altimo implica una justificacidon sucinta de la accién, que puede incorporar una
comparacion breve con otras alternativas a las acciones propuestas, particularmente
en el caso de acciones regulatorias que establecen prohibiciones, requisitos, o
umbrales técnicos. Asimismo, se debe indicar la manera en que la accién regulatoria
contribuye a lograr los objetivos del anteproyecto. Finalmente, es necesario que en
todos los casos se haga explicito el fundamento juridico de la accién.

La SAGARPA identificé algunas de las acciones regulatorias especificas que derivan
del anteproyecto, sin embargo, no presenta todas las acciones regulatorias que el
anteproyecto crea, y algunas de las que son identificadas y justificadas en la MIR son
reportadas de forma diversa a lo que establece el instructivo del formulario de MIR, lo
que dificulta el andlisis del anteproyecto y su MIR por parte de la COFEMER.

A) De forma enunciativa, no limitativa, esta Comisién identifica algunas acciones
regulatorias que no han sido identificadas ni justificadas técnica y juridicamente,
en la MIR;

i) Establecer que la norma oficial mexicana propuesta es de observancia
obligatoria para las “especies ganaderas en riesgo”’ (numeral 1 del
anteproyecto).

Particularmente para esta accién regulatoria, es necesario que la SAGARPA
sefiale, tanto en su justificacion como en el anteproyecto, io que se debe
entender por una especle ganadera en riesgo a fin de proporcionar certeza
juridica a los sectores regulados y evitar discrecionalidad por parte de la
autoridad,

ii) Precisar que el procedimiento de evaluacién de la conformidad de la NOM
serd realizado por veterinarios oficiales de la SAGARPA y del SENASICA,
omitiendo un derecho previsto en el articulo 68 de la Ley Federal sobre

2 hﬂp:;‘!www‘cofemermir.gob.rnxft_:rManuaI.asp?headingid=C1 geid=2
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Metrologla y Normalizacion® para que la evaluacién de la conformidad pueda
llevarse a cabo por terceros acreditados (numeral 16 del anteproyecto).

Como se sefald anteriormente, las acciones regulatorias aqui mencionadas son
meros ejemplos y no constituyen una lista exhaustiva de [as acciones que falta
identificar, por lo que se requiere que la SAGARPA revise el anteproyecto
exhaustivamente a la luz de 1a definicién de accidn regulatoria, contenida en
el Instructivo, a fin de identificar correctamente cada una de dichas acciones
y reportarlas adecuadamente en el formulario de MIR, de conformldad con el
instructivo,

B) Algunas de las acciones regulatorias que la SAGARPA si identlficé en el

formulario de MIR, no se reportaron conforme a lo establecido en el Instructivo en
virtud de las razones que a continuacion se exponen (para fines de simplificacién,
las acciones regulatorias fueron numeradas de manera ascendente en el orden
que aparecen en la respuesta a esta seccién):

a) En la justificacién reportada para todas las acciones regulatorias no se incluye
una explicacién sobre cémo esas acciones contribuyen a lograr los objetivos
regulatorios del anteproyecto.

Por lo tanto, es necesario que esa dependencia corrija la informacion reportada
conforme a lo establecido en el Instructivo.

b) La SAGARPA reporté los siguientes grupos de acciones regulatorias en él
formulario de MIR: -

i. Medidas zoosanitarias que deben cumplirse en las diversas fases de
operacion de la Campaiia (accidén reguiatoria 1).

il. Especificar los métodos de prueba para la deteccion del virus rébico en
los bovinos, equinos, ovinos, caprinos y porcinos, de conformidad con los
criterios y recomendaciones internacionales establecidos en la materia
{accién regulatoria 2).

iii. Establecer los procedimientos y criterios para la toma y envio de
muestras que deben obtenerse, para la deteccidn e identificacion del virus
rabico en los bovinos, equinos, ovinos, caprinos y porcinos (accién
regulatoria 3).

iv. Determinar los criterios, procedimientos y especificaciones zoosanitarias
para la aplicaciéon de la vacunacién y revacunacidn antirrdbica en el
ganado bovino, equino, ovino, caprino y por¢ino (accién regulatoria 4).

v. Controlar las vacunas que se requieren en la Campana (accién
regulatoria 5).

vi. Aplicacion de tratamientos para el control de las poblaciones de vampiros
(murciélagos hematéfagos) (accién regulatoria 6).

vii. Controlar los productos vampiricidas que se utilicen en la Campaha
{accion regulatoria 7).

3 Articulo 68

La evaluacién de la conformidad serd realizada por las dependencias competenies o por los organismos de
certificacidn, los laboratorios de prueba o de calibraclén y por las unidades de verificacion acreditados y, en su
caso, aprobados en los términos del articulo 70, —_—
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viii. Precisar los procedimientos y especificaciones zoosanitarias para realizar
acciones en materia de vigilancia epidemiolégica (accién regulatoria 8).

ix. Determinar los criterios y especificaciones zoosanitarias para la
movilizacién de bovinos, equinos, ovinos, caprinos y porcinos (accion
regulatoria 9). '

x. Reguiar la importacién de bovinos, equinos, ovinos, caprinos y porcinos
(accién regulatoria 10).

xi. Regular la importacién de las vacunas que se requieren en la Campana
{accién regulatoria 11).

xii. Regular la importacidon de los productos vampiricidas que se utilicen en la
Campanfia {accién regulatoria 12).

Sin embargo, la justificacién de estas acciones no incluye, contrario a lo
establecido en el Instructivo para el correcto llenado de esta seccién, una
explicacion sobre la manera en que cada una de las medidas especificas que
integran a los grupos listados anteriormente contribuyen a lograr los objetivos
del anteproyecto, incorporando una comparacién breve con otras alternativas a
las acciones propuestas, particularmente en el caso de acciones regulatorias
que establecen prohibiciones, umbrales técnicos, o restricciones a la
competencia.

De forma enunciatlva no limitativa, a continuacién se listan algunas de las
acciones regulatorias que deberian explicarse detalladamente en los términos
antes senalados:

* Sefalar que en la zona de control deben realizarse actividades para
controlar a las poblaciones de vampiros y establecer que se debe presentar
la georreferenciacion de esas actividades (cuarta vifieta del numeral 5.4 del
anteproyecto).

v Establecer que en la zona de control deben realizarse actividades de
vacunacion de las especies ganaderas susceptibles, asi como presentar la
georreferenciacion de dichas actividades (quinta vifieta del numeral 5.4 del
anteproyecto).

= Obligar a que las pruebas para la deteccién del virus rabico en bovinos y
especies ganaderas, se realice de acuerdo a lo descrito en la parte 2, de la
seccion 2.2, capitulo 2.2.5 del Manual de Pruebas Diagndsticas y vacunas
para los animéles terrestres de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal
{numeral 6.1 del anteproyecto)

Particularmente, para esta accién regulatoria es necesario que Ia
SAGARPA incluya en su justificacién el sustento juridico que le permite
hacer obligatorio el procedimiento previsto en el referido manual y que
evalle la conveniencia de que ese proceso esté previsto expresamente en
el anteproyecto, tomando en cuenta que sl la Organizacién Mundial de
Sanidad Animal modificase en el futuro el referido manual, ello
equivaldria a una modificacion a la NOM al margen del proceso
previsto en la LFMN y la LFPA.

En virtud de lo anterior, se sugiere incorporar a la NOM las partes
relevantes del citado manual y,, en caso de que todo el manual resulte
relevante, la SAGARPA puede considerar la posibilidad de transcribir el
texto de dicho manual.
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» Prever que todos los productos vampiricidas deben ser regulados y
autorizados por la SAGARPA (numeral 11.1 del anteproyecto)

Para esta accion regulatoria, es necesario que la SAGARPA proporcione el
precepto legal gue sustenta la facultad de esa dependencia para regular
productos vampiricidas y que evalle si éstos son materia de la Secretaria
de Salud o de alguna otra dependencia.

Adicionalmente, esta Comision considera que la autorizacion de dichos
productos implica la creacién de un trémite que también debe ser justificado
jurldica y técnicamente, considerando que en opinién de la COFEMER,
procede que las NOM creen o contengan tramites en casos excepcionales,
como serfa cuando la propia NOM incluya el Procedimiento de Evaluacion
de la Conformidad {PEC) o cuando una ley asl lo disponga puesto que la
funclén de dichas NOM, de conformidad con los articulos 40 v 48 de la
LFMN, es establecer requisitos y lineamientos de cardcter técnico que
deberan observarse durante la realizacion de la actividad que se trate.

» Precisar que los laboratorios y/o importadores de vacunas contra la rabia
bovina deben informar de manera mensual a la SAGARPA sobre sus areas
de venta y los resultados de la constatacion de cada uno de los lotes de
vacuna producida (numeral 8.1 del anteproyecto).

Esta Comisidn considera que la obligacién de informar de manera mensual
es un trémite de aviso.

= [Establecer la obligacion de realizar tratamientos para sl control de
poblaciones de vampiros (numeral 10 del anteproyecto).

= Establecer la obligacién de demostrar que la vacunacién antirrabica de los
animales que se pretendan importar y que provengan de paises endémicos,
en un plazo de 30 dias antes de la movilizacién (numeral 14.1 del
anteproyecto). -

Como se sefialdé anteriormente, las acciones regulatorias especificas aqui
mencionadas son meros ejemplos’y no constituyen una lista exhaustiva de las
acciones que no fueron identificadas adecuadamente, por lo que es responsabilidad
de la SAGARPA proporcionar la justificacién (técnica y juridica) de cada una de
las disposiciones especificas que implican costos de cumplimiento para los
particulares, de conformidad con el Instructivo.

Secciones 11 y 12, Consulia

5.

De acuerdo a la lista de personas, organizaciones y autoridades incluida por la
SAGARPA en el formulario de MIR, esa dependencia consulté a la Direccién General
de Salud Animal de la SAGARPA, al INIFAP, a un asesor independiente, a la
Organizacion Panamericana de la Salud, a un investigador del Instituto Mexicano del
Seguro Social y a la Facultad de Medicina Veterinaria y Zootecnia de la UNAM. Sin
embargo, es conveniente que la SAGARPA sefiale si recibié comentarios adicionales
por parte de particulares que prstenden realizar la actividad que se regula o, en su

_defecto, que realice un esfuerzo para recabar las opiniones de particulares afectados

que no estén representados por las organizaciones citadas, ya que éstos
generalmente tienen dificuitades para participar en los procesos de consulta publica,
como seria el caso de los productores ganaderos y sus asociaciones.

Asimismo, si los particulares presentaron ptopuestas para atacar la problematica que
pretende resolver el anteproyecto, se repfa_ﬂ_}_ignda que la SAGARPA indique cuales

- T
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propuestas se consideraron viables y fueron incluidas en el anteproyecto, y cuales no
se estimaron viables y por qué.

Seccion 16, Efectos del anteproyecto sobre los mercados
En esta seccidn, la SAGARPA responde o siguiente:

6.

Al respecto y conforme a la informacidn proporcionada por expertos en este ambito a nivel internacional, se
considera qus un murciélago hematéfago se alimenta diariamente can 20 ml de la sangre que succiona de
un animal y se estima que este animal es victima de 5 murciélagos hematéfagos al dia. En consecuencia,
este animal pisrde al dia 100 ml de sangre a causa da la alimentacitn de estos vampiros, Adicionalmente y
tomanda en cuenta que la herida provocada en el animal por estos quirdpteros permanece 15 minutos
emanando mas sangre después de que dichos murciélagos se alimentan, se considera que el animal pierde
una canlidad similar a la obtenida por los vampiros (100 mi). Ahora bign, suponiendo que lo anterior
sucede diariamente en este animal, representa una pérdida diaria de 20¢ ml de sangre, io cual
Implica al afio 73,000 ml de sangre, en otras palabras esto significa 73 litros de sangre perdida. Lo
anterior genera graves rissgos zoosanitarlos #n los animales, debido a que sobreviene en estos una,
ansmis severa, lo cuat requlers de un tratamiento médico sn los mismos a base de antianémicos,
antibiéticos para las heridas y reconstituyentes para contrarrestar el bajo peso del animal. Esto
mismo, representa pérdidas considerables para los propielarios de ganado bovino, equino, ovino,
capring y porcino, generadas por el costo de dichos tratamientos médicos; la depreciacién de las
pieles a causa de fas heridas provocadas en el animal por las mordeduras de los murciélagos
hematdfagos; las mermas productivas; y por la muerte de animales.

[-+]

Lo antes expuesto, ademds de representar graves riesgos zoosanitarios, es un obstdculo considerable para
el desamolly de la ganaderfa nacional, en virtud de que varias paises interesados en la adquisicién de
bovinos, equinos, ovinos, caprinos y porcinos que se producen en el pais, condicionan el intercambio
comercial de los mismos, a la ausencia de la rabia.

Cabe sefialar, que a nivel mundial, 1a inmunizacién del ganado bovino, equino, ovino, capAno y porcino
condra la rabia, implica ganar mercados en el exterior para la venla de estos animales y sus productos.

Como se puede observar, la SAGARPA sefiala que la pérdida de sangre de los
animales genera graves riesgos zoosanitarios debido a que les sobreviens una
anemia severa y, por consiguiente, conlleva costos por los tratamientos médicos
para el animal afectado, asi comeo depreciacién de las pieles a causa de las
heridas provocadas por el vampiro, mermas productivas y la muerte de los
animailes, afectando incluso la importacién de los animales y sus productos.

Sin embargo, salvo una breve referencia al comercio internacional (misma que se
comenta mas adelante en este numeral), la SAGARPA no presenta informacion
sobre los efectos de las disposiciones previstas en el anteproyecto sobre la
competencia en los mercados y el comercio nacional e internacional.

Para el caso del comercio internacional, la SAGARPA sefiala que la existencia de
la enfermedad puede afectar las importaciones y que la inmunizacién del ganado
bovino, equino, ovino, caprino y porcino contra la rabia, implica ganar mercados
en el exterior para la venta de estos animales y sus productos, sin embargo, esa
dependencia omite sefialar los efectos del anteproyecto de norma en el precio
final del producto con relacion al precio internacional de las vacunas contra la
rabia, los productos vampiricidas y los productos ganaderos, asl como el cardcter
temporal del efecto (v. gr. si se trata de un efecto permanente o transitorio).

En materia de competencia en los mercados, esta Comisién sugiere que se
sefialen los efectos del anteproyecto sobre la estructura del mercado® de las
vacunas contra la rabia (de virus activo modificado y de virus inactivo), de
productos vampiricidas y de la industria ganadera, toda vez que dicho instrumento
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* Dos elementos clave de la estructura de mercado 0N la concentracion (una primesa aproximacion podria ser el
nimero de unidades productivas que participan en las actividades que pretende regular el anteproyecto) vy las
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crea costos de cumplimiento para los particulares, que a su vez pueden inhibir la
entrada de nuevos competidores al mercado o favorecer a algunos productores
que ya operan en el mismo.

» La COFEMER sugiere que la SAGARPA se remita al instructivo para responder
adecuadamente a esta seccidn. Asimismo, para determinar los etectos sobre el
comercio internacional y nacional, se propone considerar elementos tales como:

a) porcentaje de productores ganaderos que actualmente cumpien con las
disposiciones técnicas previstas en la norma oficial mexicana,

b) porcentaje de los vampiricidas disponibles que cumplen con las
especificaciones del numeral 11 del anteproyecto.

c) porcentaje de vacunas disponibles que cumplen con las especificaciones del
numeral 9 del anteproyecto.

Seccion 17, Efectos sobre los consumidores

7.

En esta seccién, la SAGARPA responde lo siguiente:

Asegurar el maejeramiento y mantenimiente de la condicién sanitaria de los bovinos, equinos, ovinos,
caprinos y porcinos en sl tardtorio nacional, constatando que los mismos estén inmunizados contra la rabia;
y contrarrestar la posibilidad del riesgo de zo0nosis a causa de la compra de animales portadores de esta
enfermedad, contribuye fundamentaimente a proporcionar beneficios directos al consumidor, al garantizarse
la disponibilidad de bovinos, equinos, ovinos, caprinos y poicinos sanos en el mercado, que ofrecen la
seguridad de ser comercializados y consumidos sin que representen rieago alguno.

Como se puede observar, la SAGARPA sefala que con la implementacién del
anteproyecto se mejora y se mantiene la condicidn sanitaria de diversos tipos de
ganado y se minimiza el riesgo de epidemia {zoonosis), proporcionando beneficios
directos al consumidor al garantizar la disponibilidad de ganado sano en el mercado.

Sin embargo, ademas de lo anterior, es necesario que la SAGARPA explique si se
espera aumento o reduccién de los precios finales y las cantidades ofrecidas o
demandadas de diversos productos que son regutados en la norma oficial mexicana (v.
gr. los precios de los productos ganaderos, de las vacunas antirrdbicas o de los
productos vampiricidas). Serfa deseable que la SAGARPA evaluara el grado de
importancia de estos efectos (considerable, pequefia, menor, etc.), asf como la
duracion de los mismos (temporal 0 permanente).

Finaimente, si la SAGARPA considera que el.anteproyecto no tiene efectos sobre los
consumidores de vacunas antirrdbicas y de productos vampiricidas, es necesario que
presente la informacion que justifica esa conclusion.

Seccion 18, Viabilidad para la micro, pequefa y gran empresa

8.

En esta seccién, la SAGARPA responde que los efectos esperados no difieren en
cuanto al tamaiio, nivel de tecnificacién y capacidad productiva de las explotaciones
pecuarias que mansejan bovinos, equinos, ovinos, caprinos y porcinos

Sin embargo, esta Comisién difiere de lo sefialado por la SAGARPA, toda vez que el
anteproyecto prevé costos de cumplimiento para los particulares que implican gastos
adicionales de inversidn para el sector agropecuario {v. gr. los costos asociados a la
captura de vampiros para su control 0 la aplicacién de vampiricidas) que seguramente
afectarian en distinta proporcién a los productores ganaderos en funcién de su
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En virtud de lo anterior, la SAGARPA debe responder a esta seccidén evaluando los
gastos de inversion en que tendran que incurrir los sujetos regulados por la NOM y
seflalar en qué medida impactardn estos gastos a la micro, pequefia y mediana
empresa. En caso de que se considere que el anteproyecto no tiene efectos sobre las
PyMEs sera necesario que esa dependencia presente la informacién que justifica esa
conclusion.

Seccidn 18, Costos cuantificables

9. En esta seccién, la SAGARPA presenta la cuantificacién de los siguientes costos:
s El costo de los diagnésticos antirrdbicos
* El costo de inmunizar al ganado mediante la vacuna antirrabica.
* El costo en que incurrirdn los particulares por la captura de los murciélagos.

» El costo relacionado con los tratamientos que deben aplicarse en el ganado
afectado y en los vampiros capturados.

Sin embargo, éstos no son todos los costos derivados del anteproyecto. De forma
enunciativa, no limitativa, se presentan algunos de los costos que esa dependencia
deberia reportar en esta seccion:

a) El costo en que incurrirdn los laboratorios y/o importadores de vacunas contra
la rabia bovina para informar de manera mensual a la SAGARPA sobre sus
areas de venta y los resultados de la constatacion de cada uno de los lotes de
vacuna producida (numeral 8.2 del anteproyecto).

b) E! costo en que incurriran los productores de vampiricidas para realizar las
pruebas de efectividad y selectividad en condiciones de campe para que
puedan ser autorizados por la Secretarfa (numeral 11.3 del anteproyecto).

¢) Los costos de muestreo asociados a actividades tales como: i) costo de
emplear glicerol al 50% en solucién salina neutra o condiciones de refrigeracion
para enviar el cerebro muestreado, ii) costo del equipo instrumental que se
debe utilizar para la extraccién de muestras del encéfalo y médula para el
diagnostico de rabia, iii) el costo del equipo necesario para el envio de las
muestras del encéfalo y médula para el diagndstico de rabia, entre otros
(Apéndice “A” del anteproyecto).

10. En virtud de lo anterior, esta Comision le informa que es rasponsabilidad de Ia
SAGARPA reportar todos los costos que derivan del anteproyecto. La cuantificacion
de esos costos de cumplimiento debe realizarse a la luz de lo previsto en el
Instructivo e identificando a cada uno'de los grupos afectados.

Seccion 26, Tramites creados

11.La SAGARPA no reporta informacién alguna en esta seccién. Sin embargo, esta
Comision encontré tramites derivados del anteproyecto que no fueron reportados. De
forma enunciativa, no limitativa, a continuacidn se listas algunos de los trdmites no
han sido reportados en el formulario de MiR:

e Tramite de autorizacién para las vacunas antirdbicas (numeral 8.1 del
anteproyecio).

e Tramite de autorizacién para vampiricidas (numeral 11 del anteproyecto).

o Tramite de aviso que deben preSentar los laboratorios productores y/o
importadores de vacunas contra ia rabia bovina para informar sobre sus &reas
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de venta y los resultados de constatacion de cada uno de los lotes de vacuna
antirrabica producida (numeral 8.2 dei anteproyecto).

Por consiguiente, se requiere que la SAGARPA revise el anteproyecto a la luz de la
definicién de tramite contenida en el parrafo tercero del articulo 69-B de la LFPA® a fin
de identificar todos los casos donde exista una relacién entre particulares y autoridad
que constituya un tramite.

No omito informarle que en opinién de la COFEMER, procede que las NOM creen ©
contengan tramites en casos excepcionales, como seria cuando la propia NOM incluya
el Procedimiento de Evaluacién de la Conformidad (PEC) o cuando una ley asi lo
disponga puesto que la funcién de dichas NOM, de conformidad con los articulos 40 y
48 de la LFMN, es establecer requisitos y lineamientos de cardcter técnico que
deberan observarse durante la realizacion de la actividad que se trate.

La SAGARPA debe cuidar que los tramites creados por el anteproyecto sean
explicitos, completos, transparentes y eficientes, indicando el plazo de resolucién, el
efecto de no resolucién durante el plazo, los requisitos y los documentos anexos, los
criterios para la resolucion, la vigencia del trdmite, y demas criterios previstos en el
referido anteproyecto,

Observacion sobre el anteproyecto

Para agilizar las formalidades sobre la emisidn del anteproyecto, esta Comisién realiza la
siguiente observacion:

12.A fin de mejorar el PEC de este anteproyecto de NOM, esta Comisién sugiere a la
SAGARPA que tome en consideracidn los “Lineamientos para la elaboracién o
modificacion de Procedimientos para la Evaluacién de la Conformidad de Normas
Oficiales Mexicanas”, los cuales fueron aprobados en la 3* Sesion de la Comision
Nacional de Normalizacion® (se anexan a este escrito para pronta referencia).

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE
Con fundamento en log articulos 9 y 10 del Reglamanto Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria y e articulo Gnico del Acuardo por el
{ue se deiegan jacultades del Titular da la Comisidn Federal de Majora Regulatoria a los funclonarios que se indican, publicads en el DOF el 16 de
marzo de 2004

TA ELLO MARTINEZ
COORDINADOR GENERAL

Anexo: Copia del umentc denominado Lineamientos para la elaboracién o modificacidn de Procedimientas para la
Evaluacion de la Conformidad de Normas Oficiales Mexicanas (doce pdginas).

c.cp.  Coordinacion General de Proyactos Especiales. COFEMER.

® Ariculo 68-B.- [...]
[...]
Para efectos de esta Loy, por trdmite se entiende cualquier solicitud o entrega de informacién que las personas flsicas
o morales del sector privade hagan ante una dependencia u organismo descentralizado, ya sea para cumplir una
obligacion, obtener un beneficic o servicio o, an gensral, a fin de que se emita una resolucién, asi como cualquier
documento que dichas personas estén obligadas a conseirvar, no comprendiéndose aquella documentacién o

informacién que solo tenga que presentarse en caso de un requermionic de una dependencia u organisme
descentralizado ' 7

{.]
® Sesion 03/2003, celebrada el 21 de agosto de 2003.
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