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COORDINACION GENERAL
DE MEJORA REGULATORIA SECTORIAL

COFEME/O41211

Asunto: Uiclamen sobre 2l anlzpmoyecto de Modificacidn a a
Momma  Oficial Mexcana  FROY-NOM-065-700-2003
COMISKIN FECERSL OE “Especificaciones facnicas para |a armdicacion del uso de
MEJDFA RECLLATORIA bets-agonistes no auleneados en 125 animates”,

México, D.F., 2 de Junio de 2004

LIC. XAVIER PONCE DE LEON ANDRADE
OFICIAL MAYOR

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA
DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION
FRESENTE

Me refiero al formulario de la MIR del amteproyecto de Modificacion de la norma oficial
mexicana PROY-NOM-065-Z00-2003 “Especificaciones técnicas para la erradicacion
del usa de beta-agonistas no autorizados en los animales”, El formulario fue remitido
por la Secralaria de Agricullura, Ganaderia, Desarrolle Rural, Pesca y Alimentacion
(SAGARPA) vy recibido por la Comision Federal da Mejera Regulatoria (COFEMEHR) a
través del Portal de la MIR (www colemermir org) el dia 29 de abril de 2004,

Sobre el particular, en este escrito se ramile el diclamen de esta Comisién respeclo del
citado anteproyecto y la MIR correspondiente, conforme a lo dispussta en los parrales
primero y segundo del arllculo 69-J de la Ley Federal de Procedimisnta Administrativo
(LFPA), para slecta de que los referidos instrumentos modifiguen en lo conducents.

Dictamen total sobre el anteproyecto de Modificacion de la norma oficial mexicana
PROY-NOM-065-Z00-2003 “Especificaciones técnicas para la erradicacion del uso
de beta-agonistas no autorizados en los animales y la respectiva MIR'.

I. Esta Comisldn solicité a la SAGARPA presentar el analisis de riesgo que prevé 1a Ley
Federal de Sanidad Animal LFSA) para fundar y molivar las normas oficiales
mexicanas en la materia (arficulo 13, fraccldn ll). La SAGARPA continua sin prasentar
el andlisis da rissgo, sin justificar ni explicar 1a razén por la cual no lo presenta

ll. Sobre la respuesta de la SAGARPA a la solicitud de esla Comision de presentar
informacion sobre los riesgos que implican los beta-agonistas para los animales, se
tisnan los siguienies comentarios:

1. En la respuesta qua dicha depsndencia envia a esta Comision se proporcionan
referencias solamenle sohre al clorhidrata de clenbuterol, v no se aporta mas
informacién scbrz el uso de olros bala-agonistas en animales, por o que la
COFEMER aun no cuenta con los elemanios suficientes para determinar 1oz
impactos ques la regulacion qus se pretende expeadir scbre los particulares. Se
requiere completar la respussta incluysndo mas informacion dtil.

2. Asimismo, su documenio de respussia sanala que el clorhidrato de clenbuterol ya
esta prohibido en la norma oficial mexicana NOM-061-200-1999, Especificaciones
zoosanitarias de los productos alimanticios para el consumeo animal. De ello se

' Lz SAGARPA da recpuesta al oficio COFEMED4T131. mediante o cual la COFEMER emilid dictaman
scbre @ anteproveclo gue nos ccupa, por medio de un documento anexe denominads "RESFUESTA A LAS
OBSERVAGCIONES RECIRIDAS POR LA COFEMER AL AMNTEFROYECTO DE MODIFICATION A LA
NORAMA COFICIAL MEXICAMNA FROY-MOMOSS Z00-2003 “ESPECIFICACIONES TECRITAS PARA LA
ERRADICACION DEL USO DE BETA-AGONISTAS MO AUTORIZADOS EN LOS ANIMALES (on adelamme
“Hospucsla de SAGARPAT)
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desprende gue ya exisie una nomalividad qus regula la materia que nos ocupa v
se corre el riesgo de sobrerregularia, por lo que se sugisre verificar la conveniencia
de expedir la norma en comento.

En relacion con lo anterior, esta Comisién considera que si el clorhidrato de
clenbuterol se sigue usando aun cuando sc¢ encuentra prohibida por alguna
disposicion -especificamenta, una norma oficial mexicana- , seria conveniente que
la SAGARPA expligue como la normma que pretende expedir impediria
efectivamente el uso de esa sustancia en animalas. En esta sentido, se reitera la
observacion contenida en el numeral 1, segundo parafo  del oficlo
COFEME/04/0131, respectc a que dicha dependencia explors un eanfoque
preventivo de la regulacion, analizando mecanismos normativos distintos a los
contenidos en el anteproyeclo gue nos occupa, orientados a evitar que los animalas
sean expuestos 3 las sustancias, asi como esquemas para la identificacion de los
lugares de suministro de las sustancias o de la produccidén de las formulacionas
que constituyen riesgo.

La SAGARPA continga senalando lo siguiente respecto a los riesgos del uso de
beta-agonistas en animales:
El emplec de los produclos anles menclonados an o animales, sa encuenta
condiclonado a su evaluacién v autorizacion por parle de la SAGARPA y & uso
da los mismos sin heber cumplido con este requisilo se ensuentTa eulato A las
ganciones gue estobleco la Loy Fodaral de Salud Animal..

Es decir, senala que existe una autorizacién para el uso de bela-agonistas en
animales, pero no senala cudl es el tramite que el paricular debe presentar para
obtener dicha autorizacion. Sobre el parlicular se abserva lo siguiente:

a) Por informacién proporcionada por el personal de la Direccion General da
Sanidad Animal de la SAGARPA, esta Comisidn liene conocimiento que el
tramite SENASICA-01-024 Registro de Preductos Quimices, Farmacéuticos,
Bivldgicos y Alimenticios para el uso en animales o Consuma por éstos sirve
de sustento para aulorizar el uso de beta-agonistas en animales.

b) Con fecha 7 de abril del afic en curso, la SAGARPA remilio varias framites
para somelerlos al proceso de revisién y migracién®. Entre esos tramites esla
el tramite en comenio.

Dentro de ese procesa de migracion y revisidn, como fundamento juridice que
da origen al ramite la SAGARFA indico el articulo cuarlo transitono de la Lay
Federal de Sanidad Animal, que astablace lo siguients:

Scguird apiicandoss =) Reglamanto o=re Campanas de Sanidad Animal,
el Azglamenio para = Conlrol de Producios Quimicos-Famaecatticos,
Biclogices, Alimentdcios, Eaquipo v Sendclos para  Animales, el
Feglamento de Iz Ley de Sarnidas Fiiopacuania de los Eslados Unidos
Mexdcanos en Maiars de Movilizecidn de Animales y sus Productos v &
Heglamenle para la Industriziizacion Sanitada ds 2 Came, en lo gue ne
confrayengan la presante ley, hesta la expedicidn dz =0
Reaglamenio.

En relacidn con este fundamento juridico, la COFEMER senald:

_..esta Comisidn no enconird en e oiledz ley el fundamento sxpreeo dal
TamiE gue nes ocupa, on =l virud s= sugiars 3 la Sagama preseniar e
susiento comecls, 2n caso contrato I8 Cofemesr o sometord a la

2 Este procesc esid  previsto en la fraccidn 1l del Linesmienlo quinio del Acusrde que astanlece los
Lincamientos para iz preseniacion de los Programas Sienales de Msjora  Raguizfons 2003-2005 v en los
incizos a) v b) del numsral 1.2 del Manual parz [ efzboracidn da los Progremas Bionales de Mefora
Begulaiora 2003-2005 y Calendzra de prasaniacion ds los Programas Bionales 2003-2005 y da sus repores
semestrales o avances. pubiicados en el Diano Oficial de 1a Federacidn (DOF) los diss 26 y 27 de junic de
2003, respectamenis.
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Coneejsra Juridica para gue decidz en definitive de acusrdo con el
articulo €2-F de |z LFPA.

En virtud de lo anterior, el sustento juridico del permiso por el cual se regula
({autoriza) el uso de beta-agonistas an animales, resulta cueslionable y por
ellc debe evaluarse, con ¢l objete de evitar que dicho instrumento sea
impugnado. En este sentido, es iImportanta recordar que la Suprema Corte de
Juslicia de la Nacion ha sostenide en diferentes tesis® que a las Autoridades
=6lo les esta parmitido expresameante lo dispussto por |a ley.

4. Asimismo, con la intencion de responder a los cuestionamientos sobre proteccion
de riesgos, la SAGARPA senala &l sustento juridico para regular el nesgo que
causa el uso de beta-agonistas, mismo que se transcribe en seguida:

Con base en el Articulo 4 fraccién X de la Ley Federal de Sanidad
Animal, la SAGARPA tiens como alnbucion entre otras, [as do regular a
lps productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios, con el
propdsite de asegurar su sficacia, su calidad ¢ inoculdad para los
animales v ol flempo de retiro a fin de evitar la prasencia de residuos,

Esta respuesta no proporciona informacion sobre los riesgos que implican los bela-
agonistas para los animales, sin embargo, a partir de ella podria Inferirse que la
SAGARPA pretende ampliar su campo de alribuciones, toda vez que la LFSA solo
ls otorga facultades para regular los animales, produclos y subproductos de origen
animal, asi como los productos quimicos, farmacéulicos, biolagices y alimenticios
cuando constituyan un riesgo zoosaniarlo: contrario sensu, si esle no exisla, |a
SAGARFPA no eslda facullada para eslablecer regulacion alguna. Ahora bien, en
caso de que se trate de evitar danos a la salud humana, conforme a lo senalado en
fraccion XI del articulo 4 de la LFSA, la SAGARPA debe coadyuvar con las
auloridades correspondientes,

lll. Respecto a la solicitud de la COFEMER para que la Secretaria de Salud (S5A)
participe en la elaboracion del anteproyeclo que nos ocupa, a fin de que ésta daliniase
los limites maximos permisibles de residuos en productos para el consumo humano en
funcidn dal riesgo que puedan representar, la SAGARPA sefala.

...No s& requisra definir los Limiles Maximos Permitidos porgua la Ley
Foderal de Sanidad Animal sstablece la regulacidn de los produclos
puimicos, farmacéuticos, bicléglces v alimenticios para uso an animales o
consUmMo por esios,.,

Sobre ¢l particular, 2s necesario sefalar que la LFSA es un ordenamiento de caracter
general que tiene como objeto fijar las bases para el diagndstico, la prevencion, control
y erradicacion de las enfermedades y plagas de lo animales, peroc no se ocupa de
cueslionas especificas, como seria establecer los limites maximos permisibles de
alguna sustancia que se podrian utilizar en animales. En consecuencia, estos limites
deben aslablecerse en otra disposicion, como puada ser una norma oficlal mexicana,
por ser ésta una regulacién técnica que establece reglas, especificaciones, afributos,

* ADMINISTRACIONES LOCALES DE AUDITORIA FISCAL. SUS FACULTADES, SE CIRCUNSCRIBEN A
LD ESTABLECIDD EN LA MORMA JURIDICA ¥ NO DEBEM INFERIRSE. § las faculadss de las
Administraciones Locsles de Audiloria Fiscal son las de autadzar prarrogzs pares la sdquigicidn dz maguinas
da comprobacion fiscal ¥ parz resohver lo conducants = oromociones v saliciiuzes de las mismas;, y =i 13
autoridad sélo puede hacer lo gua Is norme juridice le permite, es decir. las faculiades y los
atribuclones de la autoridad deben constar expresaments n |a ley come garentia de seguridad juridica
pars al particular, ya gue de no ser asi se dsjaria al arbifrio o inlerpretacion de la autoridad
jurisdiccional las atribuclones de los orgencs del Estado, ocasionanda al gobemado una
incertldumbra y un astsdo de indelension; por lo que el marca da aciuacion de wda autoridad dahe
circunscribirse a lo cxpresaments establecide en la norma juridica y debe por lo tamio constar
expresamente en ella y no inferirse o interpretarse. For I qus al no estsr |2 aulondad lzgalmeants
autnrirada o facultada pare esignar una maguing ds comprohacion lscal, @l 2ele de asignacin, ek lzgal.
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directrices, caracleristicas o prescripoiones aplicables & un producte, procesn,
instalacian, sistema, actividad, servicio o método de produccicn u oparacion, asi como
aguellas relativas a terminoiogia, simbologia, embalaje. marcado o etiquetadao v las que
sa refisran a su cumplimiento o aplicacion, de conformidad con el articula 3, fraceion Xl
de la Ley Federal sobra Mstrologia y Normalizacion (LFMM].

El eslablscer limites maximos pemisibles del uso de beta-agonistas en animales,
ayudaria a la SAGARPA a daterminar &l impacta que esas sustancias tienen sobre la
sanidad animal.

Por otra parte, la SAGARPA no ha dado respuesta a la solicitud de la COFEMER para
involucrar a la Secretaria de Salud en la elaboracion de la norma, principalmente en el
eslablecimiento de les limites méximos pemmisibles de beta-agonistas gue tengan
impacto sobra la salud humana.

Per lo que hace a la inclusion del Procedimiento de Evaluacién de la Conformidad
(PEC), la SAGARPA solo sustituyd el nombre del numeral 6 “Verificacién”, por el de
PEC.

Si bien este numeral contiene la forma en que se realizard la verificacidn en rastros,
explotaciones pecuarias, tianguis y exposiciones de ganado, punlos da verilicacion e
inspaccion zovsanilaria, no prevé algunas cuestiones que se considera nacesarnas
para gue los particulares cuenlen con informacién aportuna sabre el PEC. Enlre las
cucstiones gue se considerd necasarno incorparar, se encuantran:

« la descripcién de los requisitos que deben cumplir,

« |os procedimientos aplicablas (por ejemplo, la evaluacién),

» |os criterios de evaluacion y certificacion,

« |as consideraciones técnicas y administrativas, y

e la identificacion del tramite aplicable para realizar la evaluacidn de la
conlommidad.

Para la elaboracion del PEC se reitera la sugerencia de lomar en consideracion los
“Lineamienlos para la elaboracion o modilicacion de Procedimientos para la
Evaluacion de la Conformidad de Nommas Oficiales Mexicanas”, aprobados en la
Scsién 03/2003, celebrada el 21 de asgosle de 2003 de la Comision Nacional de
Mormalizacién, de los cuales se ansxo una copia al oficio COFEME/04/0131.

Sin etro particular, le envio un cordial saludo,

ATENTAMENTE

on fundamenta &n ks ariculos 7, fracoion | v 9, lraccdn ¥ del Beglamants Intardar de la SComigicn Federal de Mojora
Nequiatzria v en & ericulo dnicw, incso 2) ol ASusio por af gus e2 dalesan lacullades del Tiular do ik Cromisian
Fadersl de Mejora Hegulalona a los seridorss piblions qua se [ndcan, publicado sn el Diang Ofickl da b Fadaracldn
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BENJAMIN CONTRERAS ASTIAZARAN
COORDINADOR GENERAL DEKEIORA BEGULATORIA SECTORIAL

cep.  Ing Ali Haddoy Sulr. Coordinador General de Manilssiacionss de Impasto Ragulaterio. COFEMER.

Coordinacldn Elenufiva. COFEMEH.
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