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Calidad Regulatoria

Indique el (los) supuesto (s) de calidad para la emisién de regulacién en términos del articulo 3 del Acuerdo de
Calidad Regulatoria.

Es un instrumento que se deriva de una obligacién especifica establecida alguna ley, reglamento, decreto,
acuerdo u otra disposicién de caracter general expedidos por el Titular del Ejecutivo Federal:

Si

Es un instrumento que se deriva de un compromiso internacional:

No

Es un instrumento que representa beneficios notoriamente superiores a sus costos en términos de la
competitividad y eficiencia de los mercados:

Si

Se trata de un anteproyecto que sera expedido por el Titular del Ejecutivo Federal, por lo que no es
aplicable el Acuerdo de Calidad Regulatoria:

No

Brinde la justificacion por la que el (los) supuesto (s) de calidad anteriormente sefialado (s) es (son)
aplicable (s) al anteproyecto:

Este anteproyecto de Norma Oficial Mexicana, tiene como objetivo basico establecer las disposiciones y
especificaciones sanitarias y de etiquetado que deben cumplir los productos carnicos procesados y los
establecimientos dedicados a su proceso, y por ende su aplicacién es obligatoria en el territorio nacional
para las personas fisicas y morales que se dedican al proceso y/o importacién de productos objeto de la
misma norma. Dicho anteproyecto pretende: 1. Contar con una Norma Oficial Mexicana que establezca
las disposiciones y especificaciones sanitarias y de etiquetado que deben de cumplir los productos
carnicos procesados y los establecimientos dedicados a su proceso 2. Contar con elementos regulatorios
para la verificacion de todos los establecimientos involucrados en el proceso de este tipo de productos. 3.
Proteger a la poblacién contra ciertos riesgos que pudieran danar a la salud de los mismos. 4. Actualizar
las disposiciones sanitarias que contempla la Norma Oficial Mexicana vigente, en funcién de las
necesidades presentes y su repercusion hacia la salud de la poblacion.

Detalles de la MIR

Apartado |.- Definicion del problema y objetivos generales de la regulacion

1. Describa los objetivos generales de la regulacion propuesta

1. Describa los objetivos generales de la regulacion propuesta#1:

Este anteproyecto de Norma Oficial Mexicana, tiene como objetivo basico establecer las
disposiciones y especificaciones sanitarias y de etiquetado que deben cumplir los productos
carnicos procesados y los establecimientos dedicados a su proceso, y por ende su aplicacién es
obligatoria en el territorio nacional para las personas fisicas y morales que se dedican al proceso
y/o importacién de productos objeto de la misma norma. Dicho anteproyecto pretende: 1. Contar
con una Norma Oficial Mexicana que establezca las disposiciones y especificaciones sanitarias y
de etiquetado que deben de cumplir los productos carnicos procesados y los establecimientos
dedicados a su proceso 2. Contar con elementos regulatorios para la verificacion de todos los
establecimientos involucrados en el proceso de este tipo de productos. 3. Proteger a la poblacion
contra ciertos riesgos que pudieran dafar a la salud de los mismos. 4. Actualizar las
disposiciones sanitarias que contempla la Norma Oficial Mexicana vigente, en funcién de las
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necesidades presentes y su repercusion hacia la salud de la poblacion.

2. Describa la problematica o situacion que da origen a la intervencion gubernamental a través de la
regulacion propuesta:

No obstante la obligatoriedad del cumplimiento con la Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009,
Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios, desde 2011 por
parte de todos los sectores productivos ambito de competencia de la misma, el sector carnico, dada su
diversidad, no presenta una implementacién homogénea de las Préacticas de higiene establecidas en el
mencionado documento regulatorio. Dada la revision integral realizada a la NOM-213, se consideré
importante puntualizar y establecer un plazo de cumplimiento para aquellas empresas aun fuera de este
sistema de control con el fin de garantizar que los productos carnicos que se oferten al consumidor
cumplan con los criterios de seguridad e inocuidad alimentaria. Los productos carnicos representan el
mejor ejemplo de un alimento perecedero, toda vez que comienzan su descomposicién de modo sencillo
y muy rapido; su alto contenido de agua, su composicién nutrimental (alto contenido de proteinas), asi
como el grado de acidez (pH), favorecen la alteracién y contaminacion microbiana. Los hongos y las
bacterias son los microorganismos que normalmente actdan a favor de la destruccién de los alimentos
perecederos. Los alimentos frescos disponen de enzimas que favorecen su degradacién y por ello la
textura y el sabor se ven seriamente afectados Actualmente se sabe que los productos carnicos han sido
responsables de una proporcidn significativa de enfermedades humanas de origen alimentario. Aunque el
espectro de enfermedades de origen carnico de importancia en salud publica ha cambiado junto con los
cambiantes sistemas de produccion y procesamiento, en anos recientes, estudios de vigilancia humana
de patégenos especificos de origen carnico, tales como Escherichia coli O157:H7, Salmonella spp., y
Listeria, han demostrado que el problema continda. En este sentido, fue necesario llevar a cabo la
revisién integral de la norma vigente, para identificar disposiciones y especificaciones sanitarias que
pudieran actualizarse, asi como analizar los criterios microbiolégicos, los cuales, pudieran actualmente no
proteger a la poblacion, dado los nuevos patdgenos causantes de enfermedades, por otro lado, se
identificd la necesidad de que todos los productores desde pequefios a grandes, implementaran el
sistema HACCP, toda vez que conforme al Analisis de riesgos relativos a la inocuidad de los alimentos,
publicado Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el 2007; especifica que la importancia de la vigilancia en
carnicos, radica en que aproximadamente un 75% de las nuevas enfermedades infecciosas humanas
aparecidas en los ultimos 10 afos fueron causadas por bacterias, virus y otros patégenos que surgieron
en animales y productos animales. Y dado que actualmente los productos carnicos forman parte de una
dieta equilibrada, aportando nutrientes benéficos para la salud, el proceso de elaboracién de los
productos carnicos representa una oportunidad para fomentar la inocuidad alimentaria y ampliar la vida
util, asi pues es de interés publico que la salud y el bienestar de los consumidores sea protegida
asegurandose que los productos carnicos que son destinados a su consumo sean integros, sin
adulteraciones y etiquetados adecuadamente, todo esta puede traducirse también en el aseguramiento de
la calidad de las exportaciones en materia alimentaria y mantener o alcanzar una competitividad de los
productos mexicanos en el mercado internacional.

3. Indique el tipo de ordenamiento juridico propuesto:

1. Ley General de Salud (D.O.F. 6 de diciembre de 1984; 23 de diciembre de 1987 y Reformas). Faculta a
la Secretaria de Salud para establecer las politicas y medidas que considere necesarias para proteger la
salud de la poblacién, sin embargo, no contempla las disposiciones especificas que deben de cumplir los
establecimientos que los productos carnicos. 2. Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
(D.O.F 9 de agosto de 1999 y sus Modificaciones) Este Reglamento estd dividido en dos partes, la
primera corresponde a las disposiciones de control de los establecimientos y alimentos preparados de
manera general, la segunda incluye las especificaciones generales sanitarias de los productos que nos
ocupa. 3. NOM-213-SSA1-2002, Productos y servicios. Productos carnicos procesados. Especificaciones
sanitarias. Métodos de prueba (D.O.F. 11 de julio de 2005 y sus modificaciones) establece las
especificaciones sanitarias que deben cumplir los productos carnicos procesados, sin embargo han
pasado 11 afios desde su publicacién, sin llevarse a cabo la revisién integral de la norma

Asimismo, senale si existen disposiciones juridicas vigentes directamente aplicables a la problematica
materia del anteproyecto. Enumérelas y explique por qué son insuficientes para atender la problematica
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identificada

Disposiciones juridicas vigentes#1:

1. Ley General de Salud (D.O.F. 6 de diciembre de 1984; 23 de diciembre de 1987 y Reformas).
Faculta a la Secretaria de Salud para establecer las politicas y medidas que considere necesarias
para proteger la salud de la poblacion, sin embargo, no contempla las disposiciones especificas
que deben de cumplir los establecimientos que los productos carnicos. 2. Reglamento de Control
Sanitario de Productos y Servicios (D.O.F 9 de agosto de 1999 y sus Modificaciones) Este
Reglamento esta dividido en dos partes, la primera corresponde a las disposiciones de control de
los establecimientos y alimentos preparados de manera general, la segunda incluye las
especificaciones generales sanitarias de los productos que nos ocupa. 3. NOM-213-SSA1-2002,
Productos y servicios. Productos carnicos procesados. Especificaciones sanitarias. Métodos de
prueba (D.O.F. 11 de julio de 2005 y sus modificaciones) establece las especificaciones
sanitarias que deben cumplir los productos carnicos procesados, sin embargo han pasado 11
anos desde su publicacién, sin llevarse a cabo la revisién integral de la norma

Apartado Il.- Identificacion de las posibles alternativas a la regulacion

4. Sefnale y compare las alternativas con que se podria resolver la problematica que fueron evaluadas,
incluyendo la opcién de no emitir la regulacién. Asimismo, indique para cada una de las alternativas
consideradas una estimacion de los costos y beneficios que implicaria su instrumentacion

Alternativas#1:

No emitir regulacion alguna

Descripcion de las alternativas y estimacion de los costos y beneficios#1:

No se contemplaron otras alternativas para resolver la problematica, toda vez que la presente
regulacion consiste en una modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-213-SSA1-2002,
Productos y servicios. Productos carnicos procesados. Especificaciones sanitarias. Métodos de
prueba. Un mecanismo distinto a esto no permitiria que todos los involucrados, cumplieran en
forma voluntaria, siendo un peligro potencial latente para la poblacién en general.

5. Justifique las razones por las que la regulacién propuesta es considerada la mejor opcién para atender
la problematica senalada:

La regulacion propuesta deriva de la obligacién establecida en el articulo 195 de la Ley General de Salud
(LGS), que senala que la Secretaria de Salud emitird las normas oficiales mexicanas a que debera
sujetarse el proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere el Titulo Décimosegundo de
dicho ordenamiento. Cabe sefalar que tanto la LGS como el Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios no contemplan disposiciones especificas para estos tipos de productos; por tal
motivo se considera la mejor opcién.

Apartado lll.- Impacto de la regulacién

6. ¢La regulacion propuesta crea, modifica o elimina tramites?

Accion#1:

No Aplica

Tipo#1:

El regulador no proporcion6 informacion
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Vigencia#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Medio de presentacion#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Requisitos#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Poblacion a la que impacta#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Ficta#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Plazo#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Justificacion#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Nombre del tramite#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Homoclave#1:

El regulador no proporcion6 informacion

6.1 Con relacién a la respuesta Modifica, debe elegir al menos una opcién que se estd modificando:

El regulador no proporcion6 informacion

propuesta

Obligaciones#1:

Establecen requisitos

Articulos aplicables#1:

3.13y9.1.3
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Justificacion#1:

Se incluye la definicién y disposicién de fecha de consumo preferente como alternativa a la fecha
de caducidad, y unicamente para aquellos productos carnicos que por el tipo de proceso al que
son sometidos, como esterilidad comercial, maduracién, secado y desecado, el periodo
establecido para su consumo seguro es muy amplio. En tanto que la fecha de caducidad suele
utilizarse en el etiquetado de productos que se descomponen con mayor rapidez, y su consumo
representan un serio riesgo a la salud, dado el ataque microbiologico y las acciones propias de la
descomposicién del producto, la fecha de consumo preferente proporciona informacion sobre
cuando el producto empieza a perder las propiedades organolépticas que presume (siempre que
sea adecuadamente conservado), y si se consume después de esa fecha no hay un riesgo para
la salud. Los procesos arriba mencionados proporcionan al producto bajo contenido de agua, o
alto indice de acidez, o por su contenido de sal o azucar, los hace poco compatibles con el
desarrollo de microorganismos, que conducen a su deterioro e incrementa el riesgo en su
consumo.

Obligaciones#2:

Establecen requisitos

Articulos aplicables#2:

3.18

Justificacion#2:

Se incluye la definicion de Parte comestible a fin de dar claridad a la referencia que se hace en el
numeral V.22 del Apéndice del Reglamento de Control Sanitario de Bienes y Servicios donde se
refiere a: “... carne, visceras u otras partes comestible...”, estando Unicamente definidos los dos
primeros términos en V.1.1 b. y d. del mismo apéndice. Adicionalmente, en esta denominacion se
incluyen aquellas partes del animal, que no son consideradas en otras definiciones, tales como
sangre, cola, sebo, manteca, orejas, patas, ojos y piel, que también son procesadas y
comercializadas.

Obligaciones#3:

Establecen requisitos

Articulos aplicables#3:

3.21,3.23, 3.24

Justificacion#3:

Se incluyeron las definiciones de Producto carnico cocido listo para el consumo, Productos
carnicos crudos listos para consume, Productos carnicos crudos no listos para el consumo
humano, a fin de dar mayor precisién y facilitar la comprension de cada uno de los tipos de
productos carnicos considerados en la NOM. Haciendo referencia fundamentalmente al proceso o
tratamiento al que ha sido sometido el producto para su conservacion, o bien, a su no proceso,
como es el caso de los productos carnicos crudos. Esta precision es util para la comprension de
la NOM y posibilita el claro entendimiento de los parametros microbiolégicos aplicables para cada
tipo de producto carnico referido en la NOM.
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Obligaciones#4:

Establecen requisitos

Articulos aplicables#4:

9.1.5.11

Justificacion#4:

Se establece la leyenda: “consérvese en refrigeracion o congelacion”, segun corresponda, para
aquellos productos crudos y precocidos que dado el tipo de tratamiento a que han sido
sometidos, pueden ser susceptibles de favorecer crecimiento bacteriano, deterioro del producto y
el consiguiente riesgo a la salud del consumidor.

Obligaciones#5:

Establecen obligaciones

Articulos aplicables#5:

1.1

Justificacion#5:

Se amplia el campo de aplicacién, al considerar no solo el cumplimiento de las especificaciones
para productos carnicos, sino las condiciones con que deben cumplir los establecimientos donde
se elaboran dichos productos. Esta ultima parte soportada por la Norma Oficial Mexicana NOM-
251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios, publicada en 2010 y vigente desde el ano siguiente, en la que se establecen los
requisitos minimos de buenas practicas de higiene que deben observarse en el proceso de
alimentos, bebidas o suplementos alimenticios y sus materias primas a fin de evitar su
contaminacién a lo largo de su proceso, basados en el Sistema de Andlisis de peligros y de
puntos criticos de control (HACCP) que permite identificar peligros especificos y medidas para su
control con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos. Su implementacién en todas las
industrias relacionadas con el proceso de alimentos se convierte en un instrumento para evaluar
los peligros y establecer sistemas de control que se centran en la prevencién, en lugar de
basarse en el ensayo del producto final.

Obligaciones#6:

Establecen obligaciones

Articulos aplicables#6:

5.8.1

Justificacion#6:

El Sistema HACCP fue disefado para controlar el proceso de produccién, y se basa en principios
y conceptos preventivos. Es posible aplicar medidas que garanticen un control eficiente, por
medio de la identificaciéon de puntos o etapas donde se puede controlar el peligro. Los peligros
aqui considerados pueden ser de origen fisicos, quimicos o biolégicos. Este sistema tiene base
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cientifica, es sistematico, y garantiza la inocuidad del alimento, tiene beneficios indirectos como
son: la reduccién de los costos operativos, disminuye la necesidad de recoleccién y analisis de
muestras, la destruccién, o nuevo procesamiento del producto final por razones de seguridad. La
implementacion del sistema HACCP reduce la necesidad de inspeccién y el andlisis de productos
finales. Aumenta la confianza del consumidor y resulta en un producto inocuo y comercialmente
mas viable. Facilita el cumplimiento de exigencias regulatorias y permite el uso mas eficiente de
recursos, con la consecuente reducciéon en los costos de la industria de alimentos y una
respuesta mas inmediata para la inocuidad de los alimentos. El sistema HACCP aumenta la
responsabilidad y el grado de control de la industria de alimentos. Segun la FAO, un sistema
HACCP implementado de modo adecuado estimula mayor compromiso de los manipuladores de
alimentos y garantiza su inocuidad, ademas de motivar a los operarios. El sistema HACCP puede
aplicarse en todas las fases del procesamiento y desarrollo de los alimentos, desde las primeras
etapas de la produccion hasta el consumo. Los principios HACCP se aplican a toda y cualquier
actividad relacionada con alimentos.

Obligaciones#7:

Establecen obligaciones

Articulos aplicables#7:

4

Justificacion#7:

Se incluye la referencia al Reglamento de Control Sanitario de Bienes y Servicios, toda vez que
este instrumento regulatorio constituye el antecedente regulatorio inmediato de este tipo de
productos, ya que desde el articulo 1° se establece como objetivo la importacién y exportacion,
asi como de las actividades, servicios y establecimientos, relacionados con diversos productos
entre los que se incluye la carne y sus productos.

Obligaciones#8:

Establecen obligaciones

Articulos aplicables#8:

5.5.3

Justificacion#8:

Se incluye una condicién de manejo para aquella materia prima que no cumple con los controles
de inocuidad y calidad que requiere para su integracién al proceso de elaboracion de productos
carnicos (materia prima no apta), a fin de que se lleve a cabo un control que asegure que no
puede ser utilizada en ningun proceso alimenticio. El antecedente de esta disposicion es el
numeral 6.7.6 de la NOM-194-SSA1 que establece una separacion entre canales, visceras y
productos rechazados con respecto de los productos aptos para consumo humano.

Obligaciones#9:

Establecen obligaciones
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Articulos aplicables#9:

59.4

Justificacion#9:

Se incluye una disposicion relacionada con el procedimiento de ahumado de productos carnicos.
Se refiere la aplicacion del Codigo de practicas para reducir la contaminacion por Hidrocarburos
Aromaticos Policiclicos (HAP) en los alimentos producidos por procedimientos de ahumado y
secado directo (CAC/RCP 68-2009). Muchos contaminantes quimicos se forman durante la
combustién de combustible, tanto en el procedimiento de ahumado como en el de secado directo,
entre los que se encuentran hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP). Este Cédigo de
practicas tiene como finalidad ofrecer orientacién para prevenir y reducir la contaminacion de los
alimentos por HAP en los procedimientos comerciales de ahumado y secado directo.

Obligaciones#10:

Establecen obligaciones

Articulos aplicables#10:

5.13.1

Justificacion#10:

La NOM-213 Vigente establece “Los productos a granel deben ser rebanados Unicamente en
presencia del consumidor” consideramos que esta es una condicibn meramente comercial,
puesto que aunque el consumidor este presente, no representa que el producto sea expedido en
condiciones higiénicas, situacién que representa un riesgo directo para el consumidor. En este
caso, se modifica la redaccién para quedar como: Los productos carnicos procesados, rebanados
en punto de venta, deben cumplir con condiciones higiénicas que impidan su contaminacion.
Toda vez que en la NOM-251 ya se establecen disposiciones para el cumplimiento de los
expendios, es necesario complementar éstas, pues en estos productos se deben considerar
adicionalmente, todas las condiciones higiénicas que impidan su contaminacién, por ejemplo el
uso de utensilios y maquinaria especificos, como son cuchillos, sierras, rebanadoras, etc., la
manipulacion del producto que generalmente viene preenvasado, entre otros.

Obligaciones#11:

Establecen obligaciones

Articulos aplicables#11:

5.13.2

Justificacion#11:

En la NOM-213 vigente se establece que la limpieza de las unidades de corte, deben
desinfectarse al menos cada 4 horas, sin embargo en el Anteproyecto se considera cada 2 horas
0 segun la frecuencia de uso, en primera instancia se tiene evidencia de la presencia de una
relacion directa entre la falta de limpieza del equipo y la contaminacién del producto, al disminuir
el tiempo de lavado por ende se disminuye el riesgo de contaminacion. Sin embargo, también se
considera que existen expendios que distribuyen una cantidad mayor cantidad de producto, por lo
que la frase “o segun la frecuencia de uso”, se toma en torno a que esta consideracion quedara
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establecida en su HACCP, conforme al uso que se le dé a las unidades de corte.

Obligaciones#12:

Establecen o modifican estandares técnicos

Articulos aplicables#12:

3.5

Justificacion#12:

Se modifica la definicion de centro térmico, para dar mas precision al concepto, toda vez que en
los ultimos afos, se ha incrementado la variedad de productos carnicos que existe, incluyendo
una diversidad de formas y figuras, por lo que al aplicarse la definicion vigente, se podria
provocar un error en la medicion de la temperatura del centro térmico, en este sentido se retoma
la definicion vigente y se enriquece conforme al Codex Alimentarius en el Codigo de practicas
para la elaboracion y manipulacién de los alimentos congelados rapidamente (CAC/RCP 8-1976)

Obligaciones#13:

Establecen o modifican estandares técnicos

Articulos aplicables#13:

5.10.3,5.10.4,5.12.3, 5.13.3

Justificacion#13:

En estos numerales se modifica la temperatura de 7°C a 4°C, toda vez que existe una
discrepancia entre la NOM-213 vigente y la NOM-194, pues ésta ultima establece en el numeral
6.7.4 Los productos deben mantenerse en refrigeracién o congelacion a una temperatura maxima
en su centro térmico de 4°C o -18°C respectivamente. Ademas debe considerarse el crecimiento
de importantes patdgenos que presentan crecimiento acelerado a temperaturas entre 7y 10 °C,
moderado entre 5y 7 °C y lento a 5 °C tales como Listeria monocytogenes. En términos
generales, la vida util de un producto se reduce a la mitad si este se encuentra entre 7y 10 °C,
esto representa un riesgo sanitario importante.

Obligaciones#14:

Establecen o modifican estandares técnicos

Articulos aplicables#14:

Tabla1,8.2y 8.5

Justificacion#14:

La demanda de productos carnicos a nivel mundial va en crecimiento, por lo que se han
convertido en alimentos muy importantes para el consumo humano, debido a su gran resistencia
a temperaturas medioambientales, los agentes patdégenos han sido descritos como los principales
microorganismos que alteran o producen enfermedades en el consumidor. Por mencionar algunas
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bacterias causantes de contaminacién son: Salmonella, Listeria monocytogenes, E. coli O157:H7,
las cuales forman parte del grupo de enfermedades transmitidas por alimentos (ETA’S). Estos
agentes patdégenos representan un problema para la inocuidad de las productos carnicos. En este
sentido fue necesario, incluir criterios microbiol6gicos para Listeria monocytogenes y Escherichia
coli O157:H7. Teniendo adicionalmente la siguiente informacién: En el caso de Listeria
monocytogenes se tiene: * Es una de las principales causas de muerte (28% del total de la
mortalidad) por toxiinfeccién alimentaria (Sdnchez y Palencia, 2010). « La listeriosis es una
enfermedad de baja incidencia a nivel poblacional (4-8 casos por millén de habitantes a nivel
mundial), pero con tasas de letalidad importantes (25-30 %), principalmente en mujeres
embarazadas, pacientes inmunosuprimidos, ancianos, fetos y nifios menores de un afo (Campos
et al., 2010). « Las cifras de incidencia anual de listeriosis varian entre las regiones, de 0.3 a 7.5
casos por millon de personas en Europa, 4.4 casos por millén de personas en los Estados Unidos
de América (Cruz et al., 2012). « La listeriosis, cuyo agente etioldgico es Listeria monocytogenes,
se sitia entre las enfermedades transmitidas por alimentos de mayor relevancia en la salud
publica, debido al impacto social y econdmico que tiene por la gravedad de su cuadro clinico
(Munoz et al., 2011). « Estados Unidos: en el 2001, se reportaron 2.500 casos de listeriosis
ocasionados por alimentos y murieron una de cada cinco personas afectadas (Mufoz et al.,
2011). » Los Centers for Disease Control and Prevention (Estados Unidos) reportan 20 muertes
por cada 100 casos de listeriosis por afio y consideran esta enfermedad como un importante
problema de salud publica (Mufioz et al., 2011). « Brotes de listeriosis asociados con el consumo
de alimentos contaminados: - Londres 1990 Paté 300 casos, 0 muertes - Francia 1992 Lengua de
cerdo 279 casos, 88 muertes - EUA 1998 Salchichas 108 casos, 14 muertes - EUA 1999
Salchichas 101 casos, 21 muertes - EUA 2001 Carnes frias 28 casos, 0 muertes - EUA 2002
Carnes frias 54 casos, 8 muertes - EUA 2005 Pollo a la parrilla 3 casos, 0 muertes (Castaneda et
al., 2014). « La principal fuente de transmisién de la listeriosis son los alimentos contaminados
(Castafeda et al., 2014). « En 2007 se reportaron 1 558 casos de listeriosis en 27 paises de
Europa. El indice de mortalidad general fue de 20%, aunque en ancianos la tasa se elevo a 67%
(Castaneda et al., 2014). « En 2010, en Estados Unidos se reportaron 1 662 casos de listeriosis
con 1520 hospitalizaciones y 266 muertes, lo que representd la tercera causa de muerte por ETA
(Castarieda et al., 2014). « En México no se cuenta con estimaciones precisas de la prevalencia
de esta bacteria, ni del costo econémico que representa (Castafieda et al., 2014). Para el caso de
Eschericha coli O157:H7, ésta es la cepa mas importante por ser la principal causante de ETA'S
en el mundo, y estar asociada a cuadros clinicos que pueden cursar una diarrea no sanguinolenta
hasta una colitis hemorragica; esta enfermedad puede agravarse hasta el desarrollo de un
sindrome urémico hemolitico (Anaya et al., 2013) que en ancianos, la tasa de letalidad por el SUH
puede elevarse al 50% (“E.Coli enterohemorragica,” 2009). También provoca insuficiencia renal
aguda, que puede progresar a insuficiencia renal crdénica, como complicaciones mas frecuentes
que ponen en peligro la vida aproximadamente del 3 al 5% de las personas infectadas
principalmente en nifios, ancianos y pacientes inmunosuprimidos (Anaya et al., 2013). La
enfermedad diarreica grave (EDA), es un problema de salud en la poblacion infantil,
principalmente los paises en desarrollo donde se producen anualmente entre 5 a 6 millones de
muertes, constituyendo la segunda causa global de mortalidad infantil (Molina y Eslava, 2016). «
Los dos primeros brotes de infeccion por este grupo de bacterias se describieron en Estados
Unidos (Oregén y Michigan) en 1982, asociandose con el consumo de hamburguesas de vacuno
preparadas a partir de carne congelada (Elika, 2005). « La E. coli es responsable de
aproximadamente 630 millones de casos de diarrea en el mundo y entre 5 a 6 millones de
muertes al ano, afectando principalmente a la poblacién infantil de paises en desarrollo (Molina y
Eslava, 2016). « En los ultimos afos se han reportado varios brotes en diferentes paises,
principalmente en guarderias y otros centros de atencion a nifios (Molina y Eslava, 2016). « En los
paises en desarrollo, la incidencia de diarrea producida por E. coli enteropatogénica sigue siendo
alta (Molina y Eslava, 2016). « El principal brote de sindrome urémico hemolitico que se presento
en el afno 2011 fue causado por una cepa de E. coli; el brote se inici6 en Europa central,
principalmente en Alemania y ocasiondé mas de 900 casos de sindrome urémico hemolitico y 54
personas muertas (Molina y Eslava, 2016). « Diferentes serotipos E. coli enterohemorragica se
han relacionado con la etiologia de la diarrea esporadica en adultos, en brotes asociados a la
ingesta de alimentos contaminados; estos padecimientos se han observado con mayor frecuencia
en paises como los Estados Unidos, Canada, Inglaterra, Argentina, Alemania y Japén (Molina y
Eslava, 2016). Asi mismo fueron establecidos los criterios microbioldgicos, los cuales definen la
aceptabilidad de un proceso, producto o lote de alimentos basandose en la ausencia o presencia
0 el nimero de microorganismos por unidad de masa, volumen o &rea. Un criterio microbiol6gico,
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segun se detalla en “Principios para el Disefo y la Aplicacion de Criterios Microbiol6gicos Para
Alimentos” - Codex Alimentarius Commission, consiste en: - sefalar el alimento al que se aplicara
el criterio, - eleccién de microorganismos a identificar y la razon de la eleccién para el producto, -
un plan de muestreo indicando el numero de muestras a tomar, el tamafo de la misma y las
caracteristicas de la unidad analitica, - los métodos para su deteccién y/o cuantificacion, - los
limites microbiolégicos considerados apropiados para el alimento en el punto indicado de la
cadena alimentaria, - el nimero de unidades analiticas donde se debe verificar el cumplimiento
de dichos limites. Al establecer un criterio microbiolégico se tienen que tener en cuenta los
siguientes factores: « Evidencia epidemiolégica de que el alimento en cuestion es un vehiculo
significativo de enfermedad. ¢ Susceptibilidad del alimento a ser contaminado por patégenos. ¢
Probabilidad de crecimiento microbiano en el alimento durante su manufactura, almacenamiento,
distribucién y preparacién. « Tratamiento que recibe el alimento antes de ser consumido (proceso
de coccibn, etc.). * La susceptibilidad de los probables consumidores a agentes patégenos y
toxinas. Una vez que fueron incluidos los criterios microbioldgicos, fueron incluidos los métodos
de prueba para su determinacién, para dar cumplimiento a LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA
Y NORMALIZACION que establece en el ARTICULO 41.- que las normas oficiales mexicanas
deberan contener: IV. Los métodos de prueba aplicables en relacion con la norma y en su caso,
los de muestreo.

Obligaciones#15:

Establecen o modifican estandares técnicos

Articulos aplicables#15:

6.2

Justificacion#15:

La norma vigente establece que estos productos deben estar exentos de materia extrafa, a
excepcion de las astillas de hueso, que no deben tener una longitud mayor a 2 mm. Sin embargo,
conforme al Food Safety and Inspection Service (FSIS), establecié que no es considerado un
peligro fisico para la salud, cualquier materia extrafia puntiaguda (incluidas las astillas de hueso)
que tengan una longitud maxima de 7 mm, por lo que se realiza la adecuacién.

Obligaciones#16:

Establecen o modifican estandares técnicos

Articulos aplicables#16:

8.4

Justificacion#16:

Se incluy6 el método de prueba para la determinacion de Arsénico (As), Cadmio (Cd), Estano (Sn)
y Plomo (Pb), para dar cumplimiento a LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y
NORMALIZACION que establece en el ARTICULO 41.- que las normas oficiales mexicanas
deberan contener: IV. Los métodos de prueba aplicables en relacion con la norma y en su caso,
los de muestreo, y toda vez que la norma vigente no se incluia el método.

8. ¢La propuesta de regulacién contempla esquemas que impactan de manera diferenciada a sectores o
agentes econémicos?:
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VER ANEXO C-B

9.1 Costos

Grupo o industria al que le impacta la regulacion#1:

Ver Anexo C-B

Describa o estime los costos#1:

Ver Anexo C-B

9. Proporcione la estimacién de los costos y beneficios que supone la regulacién para cada particular o
grupo de particulares:

El regulador no proporcion6 informacion

9.2 Beneficios

Grupo o industria al que le impacta la regulacion#1:

El regulador no proporcion6 informacion

Describa de manera general los beneficios que implica la regulacién propuesta#1:

VER ANEXO C-B

Proporcione la estimacién monetizada de los beneficios que implica la regulacion#1:

VER ANEXO C-B

10. Justifique que los beneficios de la regulacién son superiores a sus costos:

VER ANEXO C-B

Apartado IV. Cumplimiento y aplicacion de la propuesta

11. Describa la forma y/o los mecanismos a través de los cuales se implementara la regulacion (incluya
recursos publicos):

La COFEPRIS vigilara el cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana, a través de la vigilancia sanitaria, la
cual es el conjunto de acciones de evaluacién, verificacién y supervisién del cumplimiento de los
requisitos establecidos en las disposiciones aplicables que deben observarse en los procesos, productos,
métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias competencia de la
COFEPRIS, por lo que no requerira recusos adicionales. La COFEPRIS vigilara el cumplimiento de la
Norma de la misma forma en que lo viene haciendo cotidianamente y no requerira recursos adicionales.

Apartado V. Evaluacion de la propuesta

13. Describa la forma y los medios a través de los cuales se evaluara el logro de los objetivos de la
regulacion:

Mediante la verificacion y vigilancia sanitaria que actualmente lleva a cabo la COFEPRIS.
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Apartado VI. Consulta publica
14. ; Se consulté a las partes y/o grupos interesados para la elaboracion de la regulacién?:

Si

Mecanismo mediante el cual se realiz6 la consulta#1:

Formacién de grupo de trabajo/comité técnico para la elaboracién conjunta del anteproyecto

Senale el nombre del particular o el grupo interesado#1:

* Consejo Mexicano de la Carne (COMECARNE)+« Camara Nacional de la Industria de
Transformacion (CANACINTRA) « Confederacion de Camaras Industriales (CONCAMIN) « Servicio
Nacional de Sanidad Inocuidad y Calidad Agroalimentaria(SENASICA)+ Area juridica de
COFEPRIS « Comision de Control Analitico y Ampliacién de la Cobertura (CCAYAC) « Comisién de
Operacién Sanitaria (COS) « Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS) « Personal de la Comision
de Evidencia y Manejo de Riesgos de la propia COFEPRIS

Describa brevemente la opinién del particular o grupo interesado#1:

El regulador no proporcion6 informacion

15. Indique las propuestas que se incluyeron en la regulacion como resultado de las consultas realizadas:

La COFEPRIS elaboro el Documento de Trabajo Base teniendo como referencia la NOM-213 vigente,
documento que sirvié para que en las reuniones de concertacion, se discutieran y acordaran las diversas
disposiciones y especificaciones. Dado que el grupo se conformé con representantes de las Camaras
Industriales relacionadas con el proceso de productos carnicos, quienes a su vez revisaron el documento
de manera particular con sus agremiados y en las reuniones trabajo se presentaban los comentarios y
opiniones de los diferentes sectores involucrados lo que permitié una amplia y abierta discusién de cada
uno de los puntos hasta llegar al consenso siempre con la visidon de proteger la salud de la poblacion.
Dependiendo de la representacién de los participantes existia mayor conocimiento y experiencia en algun
area especifica, lo que permiti6 enriquecer el documento, destacan las contribuciones de los
representantes del Consejo Mexicano de la Carne (COMECARNE), Camara Nacional de la Industria de
Transformacion (CANACINTRA), Confederacion de Camaras Industriales (CONCAMIN), Servicio Nacional
de Sanidad Inocuidad y Calidad Agroalimentaria(SENASICA), Area juridica de COFEPRIS, Comisién de
Control Analitico y Ampliacion de la Cobertura (CCAYAC), Comision de Operacion Sanitaria (COS),
Comision de Autorizacion Sanitaria (CAS), que contribuyeron prioritariamente en la conjuncion,
reestructuracion, asi como en la coherencia de todo el documento.

Apartado VII. Anexos
Archivo que contiene la regulacién:

20170302123211_42218 C-B NOM 213 Productos carnicos procesados. Enero 25- 2017..doc
20170315133748 42303 _MIR IMPACTO MODERADO NOM-213 nueva versién 150317.docx

Informacién adicional

Tema:

Salud

Resumen:
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Este anteproyecto de Norma Oficial Mexicana, tiene como objetivo basico establecer las disposiciones y
especificaciones sanitarias y de etiquetado que deben cumplir los productos carnicos procesados y los
establecimientos dedicados a su proceso, y por ende su aplicacién es obligatoria en el territorio nacional
para las personas fisicas y morales que se dedican al proceso y/o importacién de productos objeto de la
misma norma. Dicho anteproyecto pretende: 1. Contar con una Norma Oficial Mexicana que establezca
las disposiciones y especificaciones sanitarias y de etiquetado que deben de cumplir los productos
carnicos procesados y los establecimientos dedicados a su proceso 2. Contar con elementos regulatorios
para la verificacion de todos los establecimientos involucrados en el proceso de este tipo de productos. 3.
Proteger a la poblacién contra ciertos riesgos que pudieran danar a la salud de los mismos. 4. Actualizar
las disposiciones sanitarias que contempla la Norma Oficial Mexicana vigente, en funciéon de las
necesidades presentes y su repercusion hacia la salud de la poblacion.

Resumen en Ingles:

This draft Mexican Official Standard establish the sanitary and labeling provisions and specifications that
must be met by processed meat products and establishments dedicated to its process, and therefore its
application is mandatory in the national territory for natural persons and morals that are dedicated to the
process and / or importation of products subject to the same norm. Said preliminary draft is intended to: 1.
Have a Mexican Official Standard that establishes the health and labeling provisions and specifications
that must be complied with processed meat products and establishments dedicated to its process 2. Have
regulatory elements for the verification of all establishments Involved in the process of this type of
products. 3. Protect the population against certain risks that could harm their health. 4. update the sanitary
provisions contemplated in the Official Mexican Standard in force, based on the present needs and their
impact on the health of the population.

Palabras Clave:

carne, productos carnicoDependencia,
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