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Ciudad de México, a 09 de octubre de 2023.

Asunto: Publicacién del Diario Oficial

El dia de hoy se publicé en el Diario Oficial de la Federacion la siguiente informacion relevante

en materia de Comercio Exterior:

SECRETARIA DE ECONOMIA

e RESOLUCION por la que se declara el inicio de oficio del procedimiento administrativo
de revision de la cuota compensatoria impuesta a las importaciones de bicicletas para
nifnos originarias de la Republica Popular China, independientemente del pais de

procedencia.

El 1 de abril de 2022 se publicé en el DOF la Resolucién final del primer examen de vigencia de la cuota
compensatoria ("Resolucion final del examen de vigencia"). Mediante dicha Resolucion, la Secretaria
determiné prorrogar la vigencia de la cuota compensatoria por cinco afilos mas, contados a partir del 22
de diciembre de 2020.

Descripcién del producto

El producto objeto de revisidn son las bicicletas para nifios, rodadas de 10 a 20 pulgadas ("), de todos los
tipos. Una bicicleta es un vehiculo de dos ruedas, constituido principalmente por un cuadro, tijera, ruedas
(rin y llanta), asiento, manubrio y frenos; cada uno de estos componentes consta de varias partes. El

cuadro es la columna vertebral de la bicicleta y sirve de soporte a las demas piezas.

El producto objeto de revision ingresa al mercado nacional a través de la fraccion arancelaria 8712.00.05

de la TIGIE, cuya descripcion es la siguiente:
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Codificacion arancelaria Descripcion

Capitulo 87 Vehiculos automoviles, tractores, velocipedos y demas vehiculos terrestres; sus partes y
accesorios

Partida 8712 Bicicletas y demas velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor.

Subpartida 8712.00 Bicicletas y demas velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor.

Periodo de revisién

La Secretaria determina fijar como periodo de revision el comprendido del 1 de abril de 2022 al 31
de marzo de 2023 y como periodo de andlisis el comprendido del 1 de abril de 2018 al 31 de marzo
de 2023, toda vez que éste se apega a lo previsto en el articulo 76 del RLCE y a la recomendacion del
Comité de Préacticas Antidumping de la Organizacion Mundial del Comercio (documento G/ADP/6
adoptado el 5 de mayo de 2000).

RESOLUCION
Se declara el inicio de oficio del procedimiento administrativo de revision de la cuota
compensatoria definitiva impuesta a las importaciones de bicicletas para nifios originarias de
China, independientemente del pais de procedencia, que ingresan a través de la fraccién

arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, o por cualquier otra.

Se fija_ como periodo de revision el comprendido del 1 de abril de 2022 al 31 de marzo de 2023, y como

periodo de andlisis el comprendido del 1 de abril de 2018 al 31 de marzo de 2023.

De conformidad con lo dispuesto por los articulos 11.2, y 11.4 del Acuerdo Antidumping; 70 de la LCE,
asi como 94 del RLCE, la cuota compensatoria definitiva a que se refieren los puntos 1y 2 de la presente

Resolucién, continuara vigente mientras se tramita el presente procedimiento de revision de oficio.

De conformidad con los articulos 6.1, 12.1 y la nota al pie de pagina 15 del Acuerdo Antidumping; 3
ultimo péarrafo y 53 de la LCE, asi como 99 ultimo parrafo del RLCE, los productores nacionales,
importadores, exportadores, personas morales extranjeras o cualquier persona que acredite tener interés
juridico en el resultado de este procedimiento, contardn con un plazo de veintitrés dias habiles para
acreditar su interés juridico y presentar su respuesta al formulario oficial establecido para tal efecto, asi

como los argumentos y las pruebas que estimen pertinentes.
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SECRETARIA DE AGRICULTURA Y DESARROLLO RURAL

e RESPUESTAS a los comentarios y modificaciones efectuadas al Proyecto de
Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993, Especificaciones para la
regulacién de productos quimicos, farmacéuticos, bioldégicos y alimenticios para uso en

animales o consumo por éstos, publicado el 26 de junio de 2018.

Lo anterior, se hace de su conocimiento con la finalidad de que la informacion brindada sea de

utilidad en sus actividades.

Atentamente

Gerencia Juridica Normativa
juridico@claa.org.mx
Confederacion Latinoamericana de Agentes Aduanales, A.C.
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SECRETARIA DE ECONOMIA

RESOLUCION por la que se declara el inicio de oficio del procedimiento administrativo de revision de la cuota
compensatoria impuesta a las importaciones de bicicletas para nifios originarias de la Republica Popular China,
independientemente del pais de procedencia.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.

RESOLUCION POR LA QUE SE DECLARA EL INICIO DE OFICIO DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE
REVISION DE LA CUOTA COMPENSATORIA IMPUESTA A LAS IMPORTACIONES DE BICICLETAS PARA NINOS
ORIGINARIAS DE LA REPUBLICA POPULAR CHINA, INDEPENDIENTEMENTE DEL PAIS DE PROCEDENCIA

Visto para resolver en la etapa de inicio el expediente administrativo Rev. 12/23 radicado en la Unidad de
Practicas Comerciales Internacionales de la Secretaria de Economia (“Secretaria”), se emite la presente
Resolucion de conformidad con los siguientes:

RESULTANDOS
A. Resolucién final de la investigacion antidumping

1. El 21 de diciembre de 2015 se publict en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) la Resolucion final de
la investigacion antidumping sobre las importaciones de bicicletas para nifios originarias de la Republica
Popular China ("China"), independientemente del pais de procedencia ("Resolucién Final"). Mediante esta
Resolucion, la Secretaria determind una cuota compensatoria definitiva de $13.12 doélares por pieza.

B. Examen de vigencia previo

2. El 1 de abril de 2022 se publicé en el DOF la Resolucion final del primer examen de vigencia de la cuota
compensatoria ("Resolucion final del examen de vigencia"). Mediante dicha Resolucién, la Secretaria
determiné prorrogar la vigencia de la cuota compensatoria por cinco afios mas, contados a partir del 22 de
diciembre de 2020.

C. Producto objeto de revision
1. Descripcion del producto

3. El producto objeto de revisidn son las bicicletas para nifios, rodadas de 10 a 20 pulgadas ("), de todos
los tipos. Una bicicleta es un vehiculo de dos ruedas, constituido principalmente por un cuadro, tijera, ruedas
(rin y llanta), asiento, manubrio y frenos; cada uno de estos componentes consta de varias partes. El cuadro
es la columna vertebral de la bicicleta y sirve de soporte a las demas piezas.

4. Las bicicletas para nifios son bienes de consumo universal que se diferencian Unicamente por su
tamafio, materiales de construccién, modelos y accesorios. Las aplicaciones y los usos bésicos de las
bicicletas son iguales y en gran medida son intercambiables, por lo que modelos de distintas categorias
compiten entre si y forman un producto Unico.

2. Tratamiento arancelario

5. El producto objeto de revision ingresé al mercado nacional a través de la fraccion arancelaria
8712.00.02 de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacién y de Exportacion (TIGIE), sin
embargo, de conformidad con el "Decreto por el que se expide la Ley de los Impuestos Generales de
Importacién y de Exportacion, y se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley Aduanera",
publicado en el DOF el 1 de julio de 2020, se suprimié la fraccion arancelaria 8712.00.02 de la TIGIE, a partir
del 28 de diciembre de 2020. Se entendera por TIGIE, salvo precision en contrario, el instrumento vigente en
el periodo analizado o, en su caso, sus correspondientes modificaciones, conforme a la evolucion que se
describe a continuacion.

6. El 17 de noviembre de 2020 se publicd en el DOF el "Acuerdo por el que se dan a conocer los Niumeros
de Identificacién Comercial (NICO) y sus tablas de correlacion”, en virtud del cual se crearon los NICO 01, 02,
03 y 99 para la fraccion arancelaria 8712.00.05, siendo relevante para el producto objeto revisién de la cuota
compensatoria el NICO 02.

7. El 18 de noviembre de 2020 se publico en el DOF el "Acuerdo por el que se dan a conocer las tablas de
correlacion entre las fracciones arancelarias de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacién
y de Exportacién (TIGIE) 2012 y 2020", donde se observa que los productos clasificados en la fraccién
arancelaria 8712.00.02 de la TIGIE pasaron a la fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE.

8. El 7 de junio, 14 de julio y 22 de agosto de 2022 se publicaron en el DOF el “Decreto por el que se
expide la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion” (“Decreto que expide la LIGIE
2022”), el “Acuerdo por el que se dan a conocer las tablas de correlacion entre las fracciones arancelarias de
la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion (TIGIE) 2020-2022” (“Acuerdo
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de correlaciéon 2022”), y el "Acuerdo por el que se dan a conocer los Numeros de Identificacion Comercial
(NICO) y sus tablas de correlacion” ("Acuerdo por el que se dan a conocer los NICO 2022"), respectivamente,
los cuales mantienen la fraccion arancelaria y los NICO sefialados en el punto 6 de la presente Resolucion.

9. El 5 de diciembre de 2022 se publicé en el DOF la “Cuarta Resolucion de Modificaciones a las Reglas
Generales de Comercio Exterior para 2022”, en la que se indica que los sistemas utilizados en las
operaciones de comercio exterior se encuentran listos para operar, por lo que, conforme a los Transitorios
Primero del Decreto que expide la LIGIE 2022 y del Acuerdo por el que se dan a conocer los NICO 2022,
éstos se encuentran vigentes a partir del 12 de diciembre de 2022.

10. De acuerdo con lo anterior, el producto objeto de revisién ingresa al mercado nacional a través de la
fraccién arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, cuya descripcion es la siguiente:

Codificacion arancelaria Descripcion

Capitulo 87 Vehiculos automoviles, tractores, velocipedos y demas vehiculos terrestres; sus
partes y accesorios

Partida 8712 Bicicletas y demas velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor.
Subpartida 8712.00 Bicicletas y demas velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor.
Fraccién 8712.00.05 Bicicletas y demas velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor.
NICO 02 Bicicletas para nifios.

Fuente: Decreto que expide la LIGIE 2022, Acuerdo de correlacion 2022 y Acuerdo por el que se dan a conocer los
NICO 2022.

11. De acuerdo con el Decreto por el que se modifica la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de
Importacion y de Exportacion publicado en el DOF el 15 de agosto de 2023, las importaciones de la mercancia
objeto de revision estan sujetas a un arancel temporal de 25%, aplicable del 16 de agosto de 2023 al 31 de
julio de 2025. De acuerdo con el Apéndice Il del Acuerdo por el que se da a conocer la Tasa Aplicable del
Impuesto General de Importacién para las mercancias originarias de la region conformada por México,
Australia, Brunéi, Canada, Chile, Jap6n, Malasia, Nueva Zelanda, Perd, Singapur y Vietnam, que
corresponden a Australia, Canada, Japén, Nueva Zelanda, Pert y Singapur, publicado en el DOF el 5 de
septiembre de 2022 y el Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se da a conocer la Tasa
Aplicable del Impuesto General de Importacion para las mercancias originarias de la region conformada por
México, Australia, Brunéi, Canada, Chile, Jap6n, Malasia, Nueva Zelanda, Pera, Singapur y Vietnam, que
corresponden a Australia, Canada, Chile, Japon, Malasia, Nueva Zelanda, Per( y Singapur, publicado en el
DOF el 12 de julio de 2023, por medio del cual se reformé la denominacion del diverso para quedar como
Acuerdo por el que se da a conocer la Tasa Aplicable del Impuesto General de Importacién para las
mercancias originarias de la region conformada por México, Australia, Brunéi, Canadé, Chile, Japdn, Malasia,
Nueva Zelanda, Perud, Singapur y Vietnam, que corresponden a Australia, Brunéi, Canada, Chile, Japon,
Malasia, Nueva Zelanda, Peru y Singapur, asi como, el articulo Quinto, las mercancias que ingresan por la
fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, originarias de dichos paises, estan sujetas a un arancel ad
valorem del 6% durante el 2023.

12. La unidad de medida que utiliza la TIGIE es la pieza y en las operaciones comerciales se utilizan
indistintamente piezas o unidades.

3. Proceso productivo

13. Los principales insumos utilizados en la fabricaciébn de bicicletas son tubos de acero de alta
resistencia, acero aleado y aluminio en diferentes diametros, pintura, llantas y camaras en diferentes
diametros, rines, rayos, asientos, sistemas de frenos, mazas, cadenas y pedales.

14. El proceso de fabricacion del producto objeto de revision consta de las siguientes etapas:

a. Formacion del cuadro vy tijera: En esta etapa del proceso se realiza el corte, doblado y soldado del
tubo (de acero o aluminio), conforme al tipo de cuadro y tijera a producir.

b. Limpiezay aplicacion de pintura: En esta etapa se realiza la limpieza y lavado de los cuadros y tijeras
para posteriormente ser galvanizados o pintados y finalmente ser enviados a la linea de ensamble de
la bicicleta.

c. Armado de rines: En esta etapa se realiza el enrayado de los rines y la colocacién de niples, camaras
y llantas; simultdneamente a este proceso se colocan en el cuadro la taza de centro, eje y la
multiplicacion. En otras areas se instalan los conos y la taza de direccion para la tijera.

d. Ensamble de bicicleta: Todos los materiales obtenidos en las etapas anteriores son enviados a la
linea de ensamble para el armado final de la bicicleta. En esta etapa se incorporan todas las demas
partes de la bicicleta: velocidades, pedales, cadena, asientos, frenos y accesorios, entre otros.
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4. Normas

15. El producto objeto de revision debe cumplir con la Norma Oficial Mexicana NOM-015-SCFI-2007 de
Informacion comercial-Etiquetado para Juguetes, misma que establece la informacién comercial que deben
incluir los juguetes que se comercialicen en México. También es aplicable la norma NMX-D-198/1-1984
(Autotransporte-Bicicletas-Terminologia), que establece los términos y las definiciones empleados en los
diferentes tipos de bicicletas.

16. En el ambito internacional existen las normas ISO 8098:2002 sobre Requisitos de Seguridad para
Bicicletas para Nifios Pequefios (Safety Requirements for Bicycles for Young Children) y la ISO 4210-1996
sobre Requisitos de Seguridad para Bicicletas (Safety Requirements of Bicycles), que establecen los
requerimientos de seguridad, funcionamiento (desempefio) y métodos de prueba para el disefio, ensamble y
pruebas para bicicletas.

5. Usos y funciones

17. Las bicicletas para nifios objeto de revisiéon se usan como medio de transporte y recreo, asi como en
actividades deportivas.

D. Posibles partes interesadas

18. Las posibles partes de que tiene conocimiento la Secretaria y que podrian tener interés en comparecer
en el presente procedimiento administrativo de revision, son:

1. Productoras nacionales

Bicicletas Cinelli, S.A. de C.V.

Francisco |. Madero No. 350 Sur

Fracc. Industrial El Lechugal

C.P. 66376, Santa Catarina, Nuevo Leén

Bicicletas Mercurio, S.A. de C.V.

Av. Argo Park No. 235, Interior 2

Col. Zona Industrial San Luis Potosi

C.P. 78395, San Luis Potosi, San Luis Potosi

Bicicletas Supermex, S.A. de C.V.
Av. General Vicente Villada No. 142
Col. Gustavo A. Madero

C.P. 07050, Ciudad de México

Bicicletas Veloci, S.A. de C.V.

Circuito Grijalva Poniente No. 50143
Parque Industrial Siglo XXI

C.P. 45640, Tlajomulco de Zufiiga, Jalisco

Corporativo La Bici, S.A. de C.V.
Coltongo No. 119

Col. Trabajadores del Hierro
C.P. 02650, Ciudad de México

Distribuidora de Bicicletas Benotto, S.A. de C.V.
Oriente 233 No. 341

Col. Agricola Oriental

C.P. 08500, Ciudad de México

Grupo Empresarial Nahel, S.A. de C.V.
Potasio No. 119

Col. Industrial

C.P. 34208, Durango, Durango

Motos y Bicicletas Goray, S.A. de C.V.
Ramos Arizpe No. 134 Sur

Col. Centro

C.P. 27000, Torreén, Coahuila
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Rebimo de Guadalajara, S.A. de C.V.
Parral No. 2021-A

Col. San Juan de Ocotan

C.P. 45010, Zapopan, Jalisco

2. Importadores

Comercializadora México Americana, S. de R.L. de C.V.
Camino a Nextengo No. 78

Col. Santa Cruz Acayucan

C.P. 02770, Ciudad de México

3. Exportadores

Huffy Corporation

Centerville Business Parkway 6551
Dayton

Zip Code 45459, Ohio, USA

Kent International Inc.

60 East Halsey Road 3705
Parsippany

Zip Code 07054, New Jersey, USA

4, Otro

Asociacion Nacional de Fabricantes de Bicicletas, A.C.
Av. Progreso No. 36

Col. Escanddn

C.P. 11800, Ciudad de México

5. Gobierno

Embajada de China en México
Platon No. 317

Col. Polanco

C.P. 11560, Ciudad de México

CONSIDERANDOS
A. Competencia

19. La Secretaria es competente para emitir la presente Resolucion, conforme a los articulos 16 y 34,
fracciones V y XXXIIl de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 1, 2 apartado A, fraccion I,
numeral 7, y 19 fracciones | y IV del Reglamento Interior de la Secretaria de Economia; 11.1, 11.2, 11.4, 12.1
y 12.3 del Acuerdo relativo a la Aplicacion del Articulo VI del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio de 1994 (“Acuerdo Antidumping”); 50., fraccion VII, 67, 68 y 70 fraccion | de la Ley de Comercio
Exterior (LCE), asi como 76, 77, 80, 81, 99 y 100 parrafos segundo y tercero del Reglamento de la Ley de
Comercio Exterior (RLCE).

B. Legislacion aplicable

20. Para efectos de este procedimiento son aplicables el Acuerdo Antidumping, la LCE, el RLCE, el
Cddigo Fiscal de la Federacion (CFF) y Cddigo Federal de Procedimientos Civiles, estos dos ultimos de
aplicacion supletoria, asi como la Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo (LFPCA) aplicada
supletoriamente, de conformidad con el articulo Segundo Transitorio del Decreto por el que se expide la
LFPCA.

C. Proteccioén de la informacién confidencial

21. La Secretaria no puede revelar publicamente la informacion confidencial que las partes interesadas le
presenten, ni la informacion confidencial de que ella misma se allegue, de conformidad con los articulos 6.5
del Acuerdo Antidumping, 80 de la LCE y 152 y 158 del RLCE. No obstante, las partes interesadas podran
obtener acceso a la informacién confidencial, siempre y cuando satisfagan los requisitos establecidos en los
articulos 159 y 160 del RLCE.
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D. Supuestos legales de larevision de oficio de la cuota compensatoria

22. Los articulos 11.1 del Acuerdo Antidumping y 67 de la LCE establecen que las cuotas compensatorias
definitivas estaran vigentes durante el tiempo y en la medida necesarios para contrarrestar el dafio a la rama
de produccion nacional.

23. En este sentido, los articulos 11.2 del Acuerdo Antidumping; 68 y 70 fraccion | de la LCE, y 99 del
RLCE, facultan a la Secretaria para revisar las cuotas compensatorias, entre otros motivos, en virtud de un
cambio de las circunstancias por las que éstas se establecieron, por las que se determiné la existencia de
discriminacion de precios, y/o por las que se determiné el dafio a la rama de produccién nacional.

24. Al respecto, el objeto de las cuotas compensatorias es remediar el dafio causado a la rama de
produccién nacional, en este caso, de bicicletas para nifios, en razéon de la determinacién positiva de la
existencia de una practica desleal de comercio internacional en las importaciones de dicho producto
originarias de China. Por ello, y conforme a lo descrito en los puntos 26 a 28 de la presente Resolucion, la
Secretaria cuenta con elementos que permiten presumir un cambio en las circunstancias por las que se
determind la cuota compensatoria; la practica de discriminacion de precios, y/o el dafio a la rama de
produccién nacional. Esta situacion permite justificar el inicio de oficio del presente procedimiento
administrativo de revisién para determinar la procedencia de mantener, eliminar o modificar la cuota
compensatoria definitiva impuesta a las importaciones de bicicletas para nifios originarias de China. En efecto,
lo anterior con base en los datos pertenecientes a los periodos més cercanos posibles referidos en el punto 25
de la presente Resolucion y con la mejor informacion disponible, a partir de los hechos de los que se tenga
conocimiento, de conformidad con la legislacion nacional e internacional aplicable.

E. Periodo de revision

25. La Secretaria determina fijar como periodo de revision el comprendido del 1 de abril de 2022 al 31 de
marzo de 2023 y como periodo de analisis el comprendido del 1 de abril de 2018 al 31 de marzo de 2023, toda
vez que éste se apega a lo previsto en el articulo 76 del RLCE y a la recomendacién del Comité de Practicas
Antidumping de la Organizacién Mundial del Comercio (documento G/ADP/6 adoptado el 5 de mayo de 2000).

F. Cambio de circunstancias

26. La Secretaria, en uso de sus facultades y tomando en cuenta que el producto en cuestion esta sujeto
al pago de una cuota compensatoria, se allego de las estadisticas de importacion de bicicletas para nifios que
ingresan a México, a fin de contar con elementos sobre su comportamiento en el periodo reciente. Para ello, la
Secretaria obtuvo el listado de las importaciones que ingresaron por las fracciones arancelarias 8712.00.02 y
8712.00.05 de la TIGIE, reportadas por el Sistema de Informacion Comercial de México (SIC-M) para el
periodo abril 2018 a marzo de 2023. A partir de dicha informacion, la Secretaria analizé el comportamiento de
las importaciones de bicicletas para nifios originarias de China sujetas a cuota compensatoria, del cual
observo un aumento significativo, asi como una subvaloracion importante con respecto a las importaciones de
otros origenes, conforme a lo siguiente:

a. en el periodo comprendido de abril de 2018-marzo de 2019 al periodo abril de 2022-marzo de 2023
las importaciones originarias de China se incrementaron 179% al pasar de 77 000 bicicletas a 214
600 bicicletas;

b. en relacion a las importaciones totales, las importaciones originarias de China aumentaron su
participacion en 11 puntos porcentuales al pasar de 87% en el periodo comprendido de abril de
2018-marzo de 2019 a 98% en el periodo abril de 2022-marzo de 2023;

c. en el mismo periodo, los precios de las importaciones originarias de China con gastos de internacion
y sin considerar la cuota compensatoria, se ubicaron consistentemente por debajo de los precios de
las importaciones de otros origenes, con niveles de subvaloracién crecientes que pasaron del 23%
en el primer periodo hasta 73% en el dltimo periodo. Ello podria ser un elemento que explique el
aumento de participacion de las importaciones chinas en las importaciones totales y, por
consecuencia en el mercado nacional, asi como un posible desplazamiento de la produccion
nacional, y

d. inclusive, si se agrega la cuota compensatoria a los precios de las importaciones originarias de
China, estos mantienen niveles de subvaloracién con respecto al precio de las importaciones de
otros origenes en todo el periodo comprendido de abril de 2018 a marzo de 2023, y de manera
particular, en el periodo abril de 2022-marzo de 2023 de 68%.

27. El comportamiento antes descrito de las importaciones provenientes de China, asi como de sus
precios, muestra indicios de que la cuota compensatoria pudiera no ser suficiente para contener el aumento
de las importaciones en condiciones de dumping en el mercado nacional y, por ende, sus efectos negativos
sobre la produccién nacional.
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28. Asimismo, dado que el dumping involucra una conducta dindmica en los precios, que podria generar
un comportamiento variable en los montos manejados por los productores, exportadores e importadores del
producto objeto de revision, la conducta descrita en los puntos 26 y 27 de la presente Resolucion, constituye
un elemento suficiente para inferir un cambio en las circunstancias respecto a las condiciones de mercado
existentes al momento en el que se determind la cuota compensatoria y, en consecuencia, un cambio
respecto a las circunstancias por las que se determind la existencia de la practica desleal, el margen de
discriminacién de precios y la cuantia de la cuota compensatoria, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 11.1y 11.2 del Acuerdo Antidumping; 68 y 70 fraccion | de la LCE, y 99 del RLCE.

G. Conclusioén

29. De conformidad con los articulos 11.2 del Acuerdo Antidumping, 68 de la LCE y 99 del RLCE, la
Secretaria cont6é con informacion y pruebas pertinentes sobre un incremento de las importaciones originarias
de China, asi como del nivel de subvaloracién con relacién a lo que determiné en la investigacion original. Por
lo anterior, la Secretaria considera que existe una presuncién sustentada en pruebas positivas de un cambio
en las circunstancias que justifica el inicio del procedimiento de revision de la cuota compensatoria definitiva
impuesta a las importaciones de bicicletas para nifios originarias de China, que ingresan por la fraccion
arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, o por cualquier otra, independientemente del pais de procedencia.

30. Por lo expuesto, y con fundamento en los articulos 11.1 y 11.2 del Acuerdo Antidumping; 67 y 68 de la
LCE, y 99 y 100 del RLCE, es procedente emitir la siguiente

RESOLUCION

31. Se declara el inicio de oficio del procedimiento administrativo de revision de la cuota compensatoria
definitiva impuesta a las importaciones de bicicletas para nifios originarias de China, independientemente del
pais de procedencia, que ingresan a través de la fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, o por cualquier
otra.

32. Se fija como periodo de revisién el comprendido del 1 de abril de 2022 al 31 de marzo de 2023, y como
periodo de andlisis el comprendido del 1 de abril de 2018 al 31 de marzo de 2023.

33. De conformidad con lo dispuesto por los articulos 11.2, y 11.4 del Acuerdo Antidumping; 70 de la LCE,
asi como 94 del RLCE, la cuota compensatoria definitiva a que se refieren los puntos 1y 2 de la presente
Resolucion, continuara vigente mientras se tramita el presente procedimiento de revision de oficio.

34. De conformidad con los articulos 6.1, 12.1 y la nota al pie de pagina 15 del Acuerdo Antidumping; 3
ultimo péarrafo y 53 de la LCE, asi como 99 ultimo parrafo del RLCE, los productores nacionales, importadores,
exportadores, personas morales extranjeras o cualquier persona que acredite tener interés juridico en el
resultado de este procedimiento, contardn con un plazo de veintitrés dias héabiles para acreditar su interés
juridico y presentar su respuesta al formulario oficial establecido para tal efecto, asi como los argumentos y
las pruebas que estimen pertinentes.

35. Para las personas y gobiernos sefialados en el punto 18 de la presente Resolucion, el plazo de
veintitrés dias habiles empezara a contar cinco dias después de la fecha de envio del oficio de notificacion del
inicio de la presente investigacion. Para los demas interesados, el plazo empezara a contar cinco dias
después de la publicacion de la presente Resolucion en el DOF. En ambos casos, el plazo concluird a las
14:00 horas del dia de su vencimiento, si presenta su informacién en forma fisica, en el domicilio ubicado en
Calle Pachuca numero 189, Colonia Condesa, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, Cédigo Postal 06140, en
la Ciudad de México, o bien, a las 18:00 horas si se presenta via electrénica, conforme al “Acuerdo por el que
se establecen medidas administrativas en la Secretaria de Economia con el objeto de brindar facilidades a los
usuarios de los tramites y procedimientos que se indican” publicado el 4 de agosto de 2021 en el DOF.

36. El formulario oficial a que se refiere el punto 34 de la presente Resolucion, se podra obtener a través
de la pagina de Internet https://www.gob.mx/se/acciones-y-programas/industria-y-comercio-unidad-de-
practicas-comerciales-internacionales-upci. Asimismo, se podra solicitar a través de la cuenta de correo
electronico upci@economia.gob.mx o en el domicilio de la Secretaria ubicado en Calle Pachuca numero 189,
Colonia Condesa, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, Cadigo Postal 06140, en la Ciudad de México.

37. Notifiqguese la presente Resolucion a las partes de que se tenga conocimiento.

38. Comuniquese esta Resolucion a la Agencia Nacional de Aduanas de México, para los efectos legales
correspondientes.

39. La presente Resolucion entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el DOF.

Ciudad de México, a 2 de octubre de 2023.- La Secretaria de Economia, Raquel Buenrostro Sanchez.-
Rubrica.
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SECRETARIA DE AGRICULTURA'Y DESARROLLO RURAL

RESPUESTAS a los comentarios y modificaciones efectuadas al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-ZO0-1993, Especificaciones para la regulacion de productos quimicos, farmacéuticos,
bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos, publicado el 26 de junio de 2018.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- AGRICULTURA.-
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural.

José Eduardo Espinosa de los Monteros Avifia, Director General de Normalizacién Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, en cumplimiento a lo dispuesto en las fracciones | y Il y 1l del
articulo 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, publica las respuestas a los comentarios y
modificaciones efectuadas al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993,
Especificaciones para la regulacién de productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso
en animales o consumo por éstos, publicado el 26 de junio de 2018 en el Diario Oficial de la Federacion. Estas
respuestas fueron aprobadas en la Primera Sesion Ordinaria del Subcomité de Proteccion Zoosanitaria,
efectuada el 16 de mayo de 2023 y en la Segunda Sesién Ordinaria del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, efectuada el 15 de junio de
2023, en los siguientes términos:

PROMOVENTE: Uwe Hinrichsen Gregersen, Representante Legal, Internacional PRODE, S.A. de C.V.,
escrito sin nimero, dell5 de agosto de 2018 enviado por correo electronico.

FECHA DE RECEPCION: 17 de agosto de 2018

COMENTARIO 1: DICE: Numeral 7.2.5.9.8., que: Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de
leche utilizados en la alimentacion animal, tanto nacionales como de importacién, deben ser pigmentados
con colorantes no téxicos aprobados en el pais de origen para su comercializacion.

DEBE DECIR: AGREGAR NUMERAL RECORRIENDOSE LA NUMERACION. 7.2.5.9.9. La importacion y
comercializacion de suplementos lacteos y sustitutos de leche no pigmentados estara sujeta a la presentacion
de una constancia expedida por la Delegacion Estatal de la SAGARPA en la entidad federativa
correspondiente, en la que se indique que supervisara el empleo del producto en la alimentacién animal, dicha
constancia debera indicar la cantidad a importar.

JUSTIFICACION: Lo asentado en la propuesta del numeral 7.2.5.9.9., es una de las responsabilidades del
Médico Veterinario Responsable Autorizado; y ya existe un trdmite, que es: presentar ante la Delegacion
Federal de SAGARPA en el Estado, la solicitud de Constancia de supervision de empleo del producto, asi
como el Certificado Zoosanitario para Importacién. Con lo anterior, la empresa importadora reporta cada mes
las ventas de cada kilo de producto, en el formato establecido.

Cabe mencionar que la propuesta de agregar el numeral en comento, se desprende de la respuesta que
dio la SAGARPA a los comentarios del publico o promoventes, a la Modificacion de Proyecto de Norma Oficial
Mexicana PROY-NOM-061-ZO0-1999, Especificaciones zoosanitarias de los productos alimenticios para
consumo animal, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de Septiembre del afio 2000, al
comentario del numeral 4.7, referente a la necesidad de pigmentar los suplementos lacteos y sustitutos de
leche. SAGARPA respondié: SE ACEPTA PARCIALMENTE LA PROPUESTA PARA QUEDAR DE LA
SIGUIENTE FORMA Y PARA HACER MAS CLARO ESTE PUNTO SE AGREGARA UN PUNTO 4.8.
RECORRIENDOSE LA NUMERACION.

Por otra parte; La empresa elaboradora y exportadora tendria, que hacer una reingenieria de calidad
(autorizaciones, pruebas, estabilidades, inocuidad, etc.) y de manufactura para tener un sistema que le
permita pigmentar pequefios lotes, incrementando de manera considerable el precio del producto destinado a
México, afectando la competencia y libre concurrencia al mercado. El fabricante en Dinamarca no requiere
que el producto sea pigmentado en su pais ni en los otros 19 paises a los que exporta.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015 y el numeral 4.8 de la NOM-061-ZO0-1999, el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné que para
este caso en el Proyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z0O0-1993, no procede el
comentario en los términos del promovente; sin embargo si se agrega un numeral, debido a que es
importante incluir la supervision del empleo de suplementos lacteos y sustitutos de leche nacionales e
importados pigmentados con colorantes no toxicos en la alimentacién animal; debido a que al no estar
pigmentados tiene el riesgo de no poder ser identificados o diferenciados y en su caso sean sujetos al desvio
de uso para el consumo humano; asimismo al ser pigmentados con colorantes tdxicos generaria intoxicacion
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en los animales, la cual es una enfermedad que resulta de la exposicion de agentes téxicos; asi como al ser
animales cuyos productos o subproductos son destinados para el consumo humano, estos podrian contener
residuos toxicos repercutiendo en la salud publica, dando asi mayor claridad al particular, especificando al
inicio del parrafo que la importacion es con fines de comercializacion, actualmente este punto esta regulado
en la NOM-061-ZO0-1999, numeral 4.8, por lo que al ser una NOM propuesta para cancelacién en el
Programa Nacional de Infraestructura de la Calidad 2021, es conveniente la inclusién en este proyecto de
modificacién, adicionandolo como 7.2.5.11 y no como 7.2.5.9.9 en correlacién con la respuesta al comentario
No. 14 en el que el promovente sugiere modificar la numeracion.

Asimismo, se indica que la responsabilidad de expedir la constancia a la que se hace referencia,
corresponde a las Representaciones Estatales del SENASICA y no asi de las Delegaciones Estatales de la
SADER como lo sugeria el promovente, lo cual es acorde con lo dispuesto en la Ley Organica de la
Administracién Publica Federal y el Acuerdo por el que se adscriben al Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria como parte de la estructura organica las unidades administrativas que se
indican, se establece su circunscripcion territorial y se les asignan funciones, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el 22 de noviembre de 2016, para quedar de la siguiente forma:

7.2.5.11. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacién animal,
tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no toxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacion, de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos o bien no ser
pigmentados, si se garantiza su trazabilidad y el uso en la especie destino a través de sus bitacoras.

PROMOVENTE: C.P. Genaro Bernal Cruz, Director General del Consejo Nacional de Fabricantes de
Alimentos Balanceados y de la Nutricion Animal, A.C., CONAFAB, escrito sin nimero, de fecha 23 de agosto
de 2018, enviado por correo electronico.

FECHA DE RECEPCION: 24 de agosto de 2018

COMENTARIO 2: El parrafo dice: 3.3. Alimento concentrado: Esta categoria incluye aquellos productos
alimenticios que requieren mezclarse ya sea con granos de cereal molidos o con suplementos proteinicos,
para poder ser un alimento terminado listo para su consumo.

Modificacién propuesta: 3.3. Alimento concentrado: Esta categoria incluye aquellos productos alimenticios
qgue requieren mezclarse ya sea con granos de cereal o con suplementos proteinicos, para poder ser un
alimento terminado listo para su consumo.

JUSTIFICACION: No necesariamente molidos. Los granos pueden ser enteros o quebrados o rolados, etc.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion 1, 33, tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015 y numeral 3.3 de la NOM-061-ZO0-1999, el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analizé el comentario, determinando que para
este caso en el Proyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993, Procede el
comentario, en razon de no limitarlo a un solo tipo de granos de cereal, debido a que el aprovechamiento de
los nutrientes por tipo de presentacion del grano podra variar y dependera de la especie animal productiva,
edad y su metabolismo, se modifica el numeral, para quedar de la siguiente forma:

3.2. Alimento concentrado: esta categoria incluye aquellos productos alimenticios que requieren mezclarse
ya sea con granos de cereal o con suplementos proteinicos, para poder ser un alimento terminado listo para
Su consumo.

COMENTARIO 3: El parrafo dice: 3.4.2. Producto farmacéutico: El elaborado con materias primas de
origen natural o sintético con efecto terapéutico o preventivo en animales.

JUSTIFICACION: Se han dejado fuera a los productos para diagndstico. Hace falta agregar el punto para
dichos productos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 2 fracciéon XIV del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal y los
numerales 3.1.4, 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuraciéon y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Madificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no
procede el comentario, ya que es una definicion contenida en la Ley Federal de Sanidad Animal, la cual
aplica para efectos de la NOM, tal como se especifica en el punto 3 “Definiciones” del citado proyecto.
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COMENTARIO 4: El parrafo dice: 3.5.2. Subproductos frescos de origen animal: partes limpias no
procesadas, incluyen: pulmén, bazo, rifién, cerebro, higado, sangre, hueso, tejido adiposo, estomago e
intestinos libres de su contenido fecal y materia extrafia. No incluye pelo, dientes, ufias y pezufias.

Modificacion propuesta: 3.52. Subproductos frescos de origen animal: Partes limpias no procesadas,
incluyen: pulmén, bazo, rifién, cerebro, higado, sangre, corazén, piel, hueso, tejido adiposo, estbmago e
intestinos libres de su contenido fecal y materia extrafia. No incluye pelo, dientes, ufias y pezufias.

JUSTIFICACION: Falta considerar el corazén y la piel.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; y numerales 3.21 y 3.22 de la NOM-061-ZOO-
1999, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario, determinando
que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993,
procede el comentario, se adicionan las palabras corazén y piel debido a que también forman parte de los
subproductos frescos de origen animal, adicionalmente en atencién a otro promovente se agregan productos y
algunas excepciones quedando de la siguiente forma,

3.47. Subproductos frescos de origen animal: partes limpias no procesadas, incluyen: pulmén, bazo, rifién,
cerebro, higado, sangre, corazon, piel, hueso, tejido adiposo, estdbmago e intestinos libres de su contenido
fecal y materia extrafia. No incluye pelo, plumas, dientes, picos, cartilago, ufias y pezufias.

COMENTARIO 5: El parrafo dice: 4.1. Consideraciones generales. Todos los productos y materiales que
ingresen al almacén del establecimiento deben contar con un documento de andlisis o control de calidad
otorgado por el proveedor, que garantice cuando menos las especificaciones establecidas para tal efecto.

Modificacion propuesta: 4.1. Consideraciones generales. Todas las materias primas para la produccion
que ingresen al almacén del establecimiento deben contar con un documento de andlisis o control de calidad
otorgado por el proveedor, que garantice cuando menos las especificaciones establecidas para tal efecto.

CORREGIR TEXTO A: Existen materiales como tarimas, material de emplaye, refacciones, utensilios de
limpieza, etc., que entran al almacén y que NO les aplica el “Documento de control de calidad”.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer péarrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LXIX y LXXI, 85, 87, 91 y 95 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 2 fraccion IV y 148 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.7.3. y 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-
Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y
determind que para este caso en el proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el
comentario en los términos sugeridos por el promovente.

Sin embargo se considera sustituir la palabra “materiales” por “materia prima” al estar definida en el
articulo 2 fraccion XVI del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, adecuando la redaccion debido a
que su definicion hace referencia a los materiales extraidos de la naturaleza y obtenidos de manera sintética y
que son transformados para elaborar producto terminado para uso o consumo animal, asi mismo continda
prevaleciendo la palabra “productos”, debido a que en algunos establecimientos utilizan productos terminados
como ingredientes en el proceso de elaboracion (premezcla, aditivos, etc.) para quedar de la siguiente forma:

4.1. Consideraciones generales.

Todos los productos y las materias primas utilizados en la elaboracién que ingresen al almacén del
establecimiento, deben contar con un documento de andlisis o control de calidad otorgado por el proveedor,
gue garantice cuando menos las especificaciones establecidas para tal efecto.

COMENTARIO 6: El parrafo dice 4.1.2.3. Identificacion de las areas en las que se almacenen productos
en proceso, cuarentena y aprobados.

Modificacién sugerida: 4.1.2.3. Identificacion de los sitios en las que se almacenen productos en proceso,
cuarentena y aprobados.

JUSTIFICACION: Homologar a “Sitios”

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXVII y LXXI, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 91y 95 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1, 143, y 148 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; procede el comentario.
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Se modifica la redaccion para cambiar de “areas” a “sitios”, con la finalidad de homologar los términos con
lo establecido en el capitulo 4 “Almacenamiento”, en el que unicamente se hace referencia a sitios, la palabra
sitio conforme al Diccionario de la Real Academia hace referencia a un espacio que es ocupado o puede
hacerlo por algo, por lo que aplica la modificacion en el 4.1.2.3. y en el 4.3.1., para quedar de la siguiente
forma:

4.1.2.3. ldentificacién de los sitios en los que se almacenen productos en proceso, cuarentena y
aprobados.

4.3.1. Los productos deben almacenarse en sitios destinados para cada uno de estos fines, separados
fisicamente entre si, cumpliendo con las condiciones de temperatura y humedad requerida por el tipo de
producto.

COMENTARIO 7: El parrafo dice: 6.2.1. Por cada tipo de producto debe existir un protocolo de
elaboracién y por cada lote de fabricacion una orden de produccién o documentos equivalentes.

JUSTIFICACION: Se debe definir “Orden de produccién”.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVIl y LXXI, 84, 85, 86, 87, 88, 89,91y 95 de la
Ley Federal de Sanidad Animal; 1, 143 y 148 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccién de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; procede el comentario y se incluye la definicion de “orden de produccién” dentro del
numeral 6.2.1; ya que es un término que permite planificar el proceso de produccion a nivel ejecucién en un
sistema de calidad; quedando de la siguiente forma:

6.2.1. Por cada tipo de producto debe existir un protocolo de elaboracion y por cada lote de fabricacion
una orden de produccion o documentos equivalentes.

Cada lote de producto debe ser identificado y controlado de tal forma que permita la trazabilidad y
rastreabilidad de la materia prima y producto terminado.

Para los efectos del presente numeral se entendera por orden de produccion al control individualizado que
contiene toda la informacién necesaria para ejecutar la elaboracion de un lote de un producto.

COMENTARIO 8: El parrafo dice: 7. Control de calidad y constatacion. 7.1. Consideraciones generales.

JUSTIFICACION: Se requiere una definicion de productos alimenticios en la norma, ya que se hace
mencion de estos en el cuerpo de la misma al igual que en el punto 7.2.5. y por lo tanto debe de existir. Existe
la definicién en la NOM 061 que se cancelaria por lo que es deseable, incluir la definicion en esta norma.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 4 parrafo 79 de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, y
Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015;
el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para
este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no es procedente incluir una definicion
de productos alimenticios, ya esta contenida en el articulo 4 de la LFSA. Las definiciones contenidas en dicha
Ley y su Reglamento, también aplican para efectos de la NOM, tal como se especifica en el punto 3
“Definiciones” del citado proyecto.

COMENTARIO 9: El parrafo dice: 7.1.4. Todos los productos quimicos, farmacéuticos, biologicos y en el
caso alimenticios, que presenten un contenido de humedad mayor al 12 por ciento (%), deben contar con
pruebas de estabilidad, basadas en métodos de preservacion cientificamente comprobables.

Modificacién propuesta: 7.1.4. Todos los productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y en el caso de
alimenticios que presenten un contenido de humedad mayor al 12 por ciento (%), deben contar con pruebas
de estabilidad, basadas en métodos de preservacion cientificamente comprobables.

JUSTIFICACION: Quitar la “coma” para que el 12% de humedad se refiera sélo a productos alimenticios.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fracciéon 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 156 fraccion VII del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracién y redaccion de Normas NMX-
Z-013-SCFI-2015;n0 procede el comentario en los términos del promovente, sin embargo, para tener
claridad en la redaccion y que efectivamente el porcentaje de humedad al 12% solo aplica a productos
alimenticios, por lo que su cumplimiento impactaria en prolongar su conservacion, impidiendo el desarrollo de
microorganismos o reacciones de deterioro quimicas o enzimaticas indeseables y en su caso mantener su
textura o consistencia, para quedar de la siguiente manera:
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7.1.4. Todos los productos quimicos, farmacéuticos y biolégicos deben contar con pruebas de estabilidad
durante la fase de desarrollo; asi mismo también los productos alimenticios que presenten un contenido de
humedad mayor al 12 por ciento (%) deberan contar con pruebas de estabilidad. Dichas pruebas deben estar
basadas en métodos de preservacion cientificamente comprobables

COMENTARIO 10: El parrafo dice: 7.1.5. Quedan exentos del cumplimiento del numeral los productos
alimenticios envasados en recipientes de cierre hermético o sometido a tratamiento térmico, siempre y cuando
hayan efectuado pruebas de esterilidad comercial, en los que la vigencia ostente hasta 24 meses, con base
en la “Norma Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes
de cierre hermético y sometido a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias”, en su
apartado métodos de prueba.

Modificacién propuesta: 7.1.5. Quedan exentos del cumplimiento del numeral los productos alimenticios
envasados en recipientes de cierre hermético o sometido a tratamiento térmico, siempre y cuando hayan
efectuado pruebas de esterilidad comercial, en los que la vigencia ostente hasta 24 meses, con base en la
“Norma Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de
cierre hermético y sometido a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias”, en su
apartado métodos de prueba. Asimismo, quedan exentos los productos de autoconsumo cuyo tratamiento se
precisara en las guias que mencionan en el punto 7.2.5.8.

JUSTIFICACION: En el caso de los alimentos de autoconsumo, NO aplica de forma practica el “Tiempo de
anaquel”, por lo que los estudios de estabilidad no son viables, ni necesarios. En caso de que dichos
productos sean regulados en las guias técnicas sefialadas en el punto 7.2.5.8, de cualquier forma, es muy
importante precisarlo en este punto a fin de que no se convierta en un requisito para la obtencion de
autorizaciones.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer péarrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 3, 4 parrafo 16, 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LXIX y LXXI, 91 fracciones
I'y I, 95 fraccion Il de la Ley Federal de Sanidad Animal; 156 fraccion VII del Reglamento de la Ley Federal
de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion
y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
Agroalimentaria, analiz6 el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la
NOM-012-ZO0-1993; no procede el comentario, sin embargo se incorpora lo referente a las pruebas de
estabilidad de los productos alimenticios de autoconsumo, como numeral 7.1.6, recorriendo la numeracion, lo
anterior al considerar importante incluir este numeral para diferenciar los productos alimenticios comerciales
de los de autoconsumo; ya que estos Ultimos no se almacenan por periodos prolongados por ser
proporcionados para el consumo de los animales a medida que estos lo requieren en una distribucion diaria;
por lo que una vez elaborado se puede proporcionar a los animales previo analisis que garanticen su calidad,
conforme a los programas que establecen las unidades de producciéon que asegure la eficiencia productiva
conforme a sus practicas pecuarias, por lo que se adecua la redaccién para un mejor entendimiento quedando
de la siguiente forma:

7.1.5. Quedan exentos del cumplimiento del numeral 7.1.4., los productos alimenticios envasados en
recipientes de cierre hermético o sometido a tratamiento térmico, siempre y cuando hayan efectuado pruebas
de esterilidad comercial, en los que la vigencia ostente hasta 24 meses, con base en la “Norma Oficial
Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y
sometido a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias”, en su apartado métodos de
prueba, asi como, los productos alimenticios que demuestren, mediante andlisis de laboratorio, un contenido
de humedad menor al 12 por ciento (%).

7.1.6. Para el caso de los productos alimenticios de autoconsumo las pruebas de estabilidad se
estableceran conforme a lo que se indica en las guias técnicas a que se refiere el numeral 7.2.4.8 de esta
Norma.

COMENTARIO 11: El parrafo dice: 7.1.6. Las empresas deben contar con procedimientos para la
disposicion final de materia prima y producto terminado, fuera de especificaciones, que eviten su distribucion,
comercializacién, uso o consumo. En los casos que se pretenda el reacondicionamiento, el titular del registro
0 autorizacion debe obtener previamente el permiso de la Secretaria a través del SENASICA, aportando
informacion técnica y cientifica de soporte.

Modificacion sugerida: 7.1.6. Las empresas deben contar con procedimientos para la disposicion final de
materia prima y producto terminado, fuera de especificaciones, que eviten su distribucién, comercializacion,
uso o consumo. En los casos que se pretenda el reacondicionamiento, el titular del registro o autorizacion
debe obtener previamente el permiso de la Secretaria a través del SENASICA, aportando informacién técnica
y cientifica de soporte. Para el caso de reacondicionamiento de productos alimenticios exentos de regulacion
bastara con un aviso al area de regulacion de productos y establecimientos de SENASICA.
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JUSTIFICACION: Es necesario una definicion de reproceso para evitar confusiones entre los términos
reproceso y reacondicionamiento.

El “Reacondicionamiento” puede interpretarse como limitado al envase, empaque y re-etiquetado, por lo
que si solo se refiere este punto a esta accion determinada, no habria ninguna necesidad de solicitar un
permiso previo a la Secretaria y no aplicaria un sustento técnico, pues sélo abarcarian especificaciones de
producto en cuanto a peso, envase en buenas condiciones y etiqueta con datos correctos y/o legibles.

Otro tipo de especificaciones no conformes como los garantizados o férmula cuali-cuantitativa, se podria
interpretar como “Reproceso”, para la cual en el caso de alimentos terminados exentos de regulacion, que no
implican un riesgo zoosanitario, tampoco seria necesaria el permiso de la Secretaria. El permiso y la
justificacién sélo aplicaria en caso de quimicos, biolégicos, farmacéuticos y alimentos que requieran
regulacion.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién 1y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 4 parrafo 32, 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI y LXXI, 91, 95 y 101 de la
Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015, asi como el Acuerdo por el que se especifican
los productos no medicados que se desregulan y el Acuerdo por el que se modifica el similar por el que se
especifican los productos no medicados que se desregulan; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria, analizé el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la
NOM-012-Z0O0-1993; no procede el comentario toda vez que el campo de aplicacion de este instrumento
legal no contempla los productos alimenticios exentos de regulacién ni aquellos productos no medicados que
se desregulan, existiendo instrumentos legales para tal fin como el, “ACUERDO por el que se especifican los
productos no medicados para uso o consumo animal que se desregulan”, publicado en el DOF el 29 de
noviembre de 2010 y el “ACUERDO por el que se modifica el similar por el que se especifican los productos
no medicados para uso o consumo animal que se desregulan, publicado el 29 de noviembre de 2010”
publicado el 14 de agosto de 2018, en el DOF. Asi mismo incluir una definicién de reproceso no aplicaria ya
gque no esta implicita la palabra en el contexto de este numeral; sin embargo, existe la definicién de
acondicionamiento en este proyecto de Norma el cual se refiere a todas las operaciones necesarias para
envasar, empacar y etiquetar el producto, hasta llegar a su presentacion final para su conservacion,
almacenamiento y distribuciéon, por lo anterior el término reacondicionar se referirA a estas citadas
operaciones.

COMENTARIO 12: EIl parrafo dice: 7.2.5.3. Los fabricantes, asi como los importadores de productos
alimenticios terminados, deben efectuar o contar con los documentos de control de calidad que respalden los
resultados obtenidos por la determinacién de los niveles de aflatoxinas en sus materias primas y sus
productos terminados, mismos que deben mantenerse bajo custodia de la empresa durante 6 meses.

Modificacién sugerida: 7.2.5.3. Los fabricantes, asi como los importadores de productos alimenticios
terminados, deben efectuar o contar con los documentos de control de calidad que respalden los resultados
obtenidos por la determinacién de los niveles de aflatoxinas en sus materias primas a las que el riesgo sea
aplicable, mismos que deben mantenerse bajo custodia de la empresa durante 6 meses.

JUSTIFICACION: Las aflatoxinas solo se monitorean en cereales. Si el punto queda genérico, puede
prestarse una mala interpretacion de quien la aplique exigiendo andlisis de aflatoxinas a otras materias primas
donde es innecesarios. El riesgo latente de las aflatoxinas es para los cereales, subproductos de cereales y
alimentos terminados que los contienen, por lo que debe especificarse y no quedar abierto a cualquier materia
prima o producto terminado, para evitar una sobre regulaciéon y con ello gastar en andlisis innecesarios
(ejemplo en minerales nunca habra micotoxinas)

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91 fracciones | y Il y 95 de la
Ley Federal de Sanidad Animal; 1 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4,
4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; NOM-061-ZO0-1999 numeral 4.10., el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria analizé el comentario, determinando que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0O-1993, procede el comentario, con la finalidad de que la
especificacion no quede de manera genérica, se incorpora la redaccion sugerida por el particular para
especificar que Unicamente aplica para las materias primas a las que el riesgo sea aplicable, ya que como lo
menciona el promovente las materias primas y productos como el maiz, sorgo, trigo, cebada, entre otros son
los que frecuentemente estan contaminados con aflatoxinas, para quedar de la siguiente manera:
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7.2.5.3. Los fabricantes, asi como los importadores de productos alimenticios terminados, deben efectuar
o contar con los documentos de control de calidad que respalden los resultados obtenidos por la
determinacion de los niveles de aflatoxinas en sus materias primas a las que el riesgo sea aplicable, mismos
gue deben mantenerse bajo custodia de la empresa durante 6 meses.

COMENTARIO 13: El parrafo dice: 7.2.5.9.8. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche
utilizados en la alimentacion animal, tanto nacionales como de importaciéon, deben ser pigmentados con
colorantes no toxicos aprobados en el pais de origen para su comercializacion.

Modificacion sugerida: 7.2.5.9.8. Queda prohibido el uso de suplementos lacteos y sustitutos de leche
competencia de esta horma, en uso distintos al consumo animal.

JUSTIFICACION: No existe justificacion técnica para pigmentar los productos. Las disposiciones
contenidas en una norma se deben ajustar al ambito técnico. En este caso, se puede expresar la prohibicion
de desviar el uso de los productos, pero no imponer requisitos adicionales a los particulares para evitarlo. Es
responsabilidad de las autoridades competentes evitar el desvié de productos al consumo humano y al mismo
tiempo evitar el incremento de carga regulatoria a los particulares.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo,y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones IlI, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91 fracciones | y II, 95
fracciones | y lll de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 3.2.2.2, 3.2.3, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6,
6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015 y el
numeral 4.7 de la NOM-061-ZO0-1999, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria,
analizé el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZOO-
1993; no procede el comentario, debido a que existen establecimientos que realizan la exportacion de este
tipo de mercancia sin pigmentar por lo tanto se debe salvaguardar la trazabilidad, asimismo es importante
incluir su supervisién del empleo de suplementos lacteos y sustitutos de leche nacionales e importados
pigmentados con colorantes no toxicos en la alimentacion animal; debido a que al no estar pigmentados tiene
el riesgo de no poder ser identificados o diferenciados y en su caso sean sujetos al desvié de uso para el
consumo humano; actualmente esta regulada en NOM-061-ZO0-1999, numeral 4.7. Al ser una NOM
propuesta para cancelacion en el Programa Nacional de Infraestructura de la Calidad 2021, es necesario la
inclusién en esta norma.

COMENTARIO 14: El parrafo dice: 7.2.5.9.7. En la formulacién de alimentos para rumiantes que pretenda
incluir pollinaza o gallinaza, en cada caso, la Secretaria evaluara el riesgo para determinar la procedencia de
Su registro o autorizacion.

7.2.5.9.8. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacién animal,
tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no toxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacion.

Modificacion sugerida: 7.2.5.10. (En la formulacion de alimentos para rumiantes que pretenda incluir
pollinaza o gallinaza, en cada caso, la Secretaria evaluara el riesgo para determinar la procedencia de su
registro o autorizacion.)

7.2.5.11. (Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacion animal,
tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no téxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacion.)

COMENTARIO: El numeral esta equivocado. Estos dos puntos salen del &mbito del 7.2.5.9.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria ;, analizé el comentario, determinando que para este caso en el Proyecto de
Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993; procede el comentario, en virtud de que el
objetivo del numeral 7.2.5.9. es enlistar los estudios o pruebas segin aplique al producto alimenticio nacional
o importado que pretendan su autorizacion o registro y efectivamente los numerales 7.2.5.9.7. y 7.2.5.9.8. no
hacen referencia a ningun tipo de estudio o prueba, refiriéndose Unicamente a la evaluacion del riesgo de
gallinaza o pollinaza o supervisién de suplementos lacteos o sustitutos de leche por lo que se adecua y
recorren los numerales, adicionalmente se modifica la redaccién en el numeral que queda como 7.2.5.11 el
cual antes correspondia al numeral 7.2.5.9.8, en correlacion con la respuesta al comentario 78 para quedar:
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7.2.4.10. En la formulacién de alimentos para rumiantes se permite incluir pollinaza o gallinaza
previamente sometida a un proceso térmico.

7.2.5.11. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacién animal,
tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no téxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacion, de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos.

COMENTARIO 15: El parrafo dice: 7.2.3.6. Para champls medicados y premezclas medicadas, las
pruebas a las que se deben someter se indican en el Apéndice A (Normativo) del presente instrumento legal.

Comentario: Falta la definicion de “premezcla medicada”

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 2 fraccion XXI del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién y redaccién de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analiz6 el
comentario y determino que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0O-1993; no
procede el comentario de incluir la definicion de premezcla medicada, en virtud de que ya esté contenida en
el articulo 2° fraccion XXI del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal.

Las definiciones contenidas en dicha Ley y su Reglamento, también aplican para efectos de la NOM, tal
como se especifica en el punto 3 “Definiciones”, del citado proyecto.

COMENTARIO 16: El parrafo dice: 7.2.4. Para productos bioldgicos.
Comentario: Se elimind definicion de “productos biolégicos”. Es necesario no omitirla.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 4 parrafo 70 de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, y
Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015;
el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analizé el comentario y determin6 que para
este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993; no procede el comentario, al ser una
definicibn que esta contenida en el articulo 4 de la Ley Federal de Sanidad Animal. Las definiciones
contenidas en dicha Ley y su Reglamento, también aplican para efectos de la NOM, tal como se especifica en
el punto 3 “Definiciones” del citado proyecto.

COMENTARIO 17: El parrafo dice: 7.4.5. Para los productos alimenticios terminados, las muestras de
retencion se deben conservar por un minimo de seis meses contados a partir de la fecha de caducidad. Las
materias primas se deben conservar por el mismo periodo, a partir de su recepcion.

Modificacion sugerida: 7.4.5. Para los productos alimenticios terminados, las muestras de retencién se
deben conservar por un minimo de seis meses contados a partir de la fecha de elaboracion. Las materias
primas se deben conservar por el mismo periodo, a partir de su recepcion.

JUSTIFICACION: A partir de la fecha de elaboracién (no de la de caducidad), pues no tendria ningin
sentido (asi estaba en la version anterior)

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XXII, XXV, LI, LXIII, LXIX y LXXI, 91 y 95 fraccion | de la Ley
Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria, analiz6 el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993; procede el comentario, se incorpora la propuesta realizada por el
particular ya que la retencion inicia a partir de la fecha de elaboracion, sin embargo, también se adecua la
redaccion para su mejor comprension, por lo que se incorpora “elaboracion o hasta su caducidad, lo que
ocurra primero” quedando de la siguiente forma:

7.4.5. Para los productos alimenticios terminados, las muestras de retencién se deben conservar por un
minimo de seis meses contados a partir de la fecha de elaboracién o hasta su caducidad, lo que ocurra
primero. Las materias primas se deben conservar por el mismo periodo, a partir de su recepcion.
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COMENTARIO 18: El parrafo dice: 8.2.3.4. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres
primeras letras de su nombre y el afio en digitos o sefialarse con el nimero del mes y el afio con los dos
ultimos digitos en este orden.

Modificacion sugerida: 8.2.3.4. Fecha de elaboracion que debe indicar el mes con las tres primeras letras
de su nombre y el afio en digitos o sefalarse con el nimero del mes y el afio con los dos Ultimos digitos en
este orden.

Justificacion: Debe decir Fecha de elaboracion, pues la fecha de caducidad ya esta en el 8.2.3.9

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones Il y 1X, 89 fraccién V y 95 fraccion Il de la Ley Federal de Sanidad
Animal; 61 fraccién X del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6,
6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria, analizé el comentario y determiné que para este caso
en el Proyecto de Modificacién a la NOM-012-ZO0-1993, Procede el comentario, ya que se incluye la fecha
de elaboracién como parte de la informacion que debera estar presente en el empaque del producto, cajas y
etiquetas, debido a que esta informacion es importante para medir la vida util del producto que es contenido
en un sistema contenedor-cierre y conservado en las condiciones indicadas en la etiqueta y que permanece
dentro de las especificaciones establecidas; asimismo es un elemento para su trazabilidad. De igual forma se
detecta la duplicidad de la informacién con lo establecido en el numeral 8.2.3.9 y con la finalidad de simplificar
el contenido de la NOM, se conjunta lo establecido en el numeral 8.2.3.4 con lo establecido en el 8.2.3.9
guedando para estos rubros un solo numeral, adicionalmente, se modifica la redaccion en correlacion con la
respuesta al comentario 81 para quedar de la siguiente forma:

8.2.3.8. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de su nombre y el afio en
digitos. Podra sefalarse con el nimero del mes y el afio con los dos ultimos digitos, en este orden.

COMENTARIO 19: El pérrafo dice: 9. Productos importados. Los productos para uso o consumo animal,
registrados o autorizados ante la Secretaria a través del SENASICA, sdélo podran ser importados por los
titulares. Cuando a la importacién de productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios se empleen
embalajes de madera, éstos deben contar con un certificado de fumigacion del pais de origen. En el caso de
materia prima utilizada en la elaboracion de productos para uso o consumo animal, ésta debe ser identificada
desde su origen con fines de trazabilidad.

Modificacién sugerida: 9. Productos importados. Los productos para uso 0 consumo animal, registrados o
autorizados ante la Secretaria a través del SENASICA, sélo podran ser importados por los titulares. Cuando a
la importaciéon de productos para uso o consumo animal se empleen embalajes de madera, éstos deben
contar con un certificado de fumigacion del pais de origen. En el caso de materia prima utilizada en la
elaboracion de productos para uso o consumo animal, ésta debe ser identificada desde su origen con fines de
trazabilidad.

JUSTIFICACION: Cambiar a “productos para uso o consumo animal”, para homologar términos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y 1, y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXVII, LXIX y LXXI, 91 y 95 de la Ley Federal de
Sanidad Animal; 1 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3,
6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la guia para la estructuracion y redaccion de normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analizé el comentario, determinando que para
este caso en el Proyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993, procede el
comentario, se cambia la referencia de “productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios” a
“productos para uso o consumo animal’, a fin de homologar los términos en el contenido de la NOM,
guedando de la siguiente forma:

9. Productos importados.

Los productos para uso 0 consumo animal, registrados o autorizados ante la Secretaria a través del
SENASICA, sélo podran ser importados por los titulares.

Cuando a la importacién de productos para uso o consumo animal se empleen embalajes de madera,
éstos deben contar con un certificado de fumigacion del pais de origen.

En el caso de materia prima utilizada en la elaboraciéon de productos para uso o consumo animal, ésta
debe ser identificada desde su origen con fines de trazabilidad.
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PROMOVENTE: Lic. Lilliana Belmonte Valdivia, Representante legal, Empresas Vilher, S.A. de C.V.,
escrito sin niUmero, del 21 de agosto de 2018, enviado por correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 23 de agosto de 2018.

COMENTARIO 20: Dice: 7.2.5.9.8. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados
en la alimentacion animal, tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no
téxicos aprobados en el pais de origen para su comercializacion.

Solicita incluir lo siguiente: La importacion y comercializacién de suplementos lacteos y sustitutos de leche
no pigmentados estara sujeta a la presentacion de una constancia expedida por la Delegacién Estatal de la
entidad federativa correspondiente, en la que se indique que supervisara el empleo del producto en la
alimentacién animal, dicha constancia debera indicar la cantidad a importar.

JUSTIFICACION: Como se podra observar, no se incluye lo establecido en el punto 4.8 de la Norma
Oficial Mexicana NOM-061-Z0O0-1999. Especificaciones zoosanitarias de los productos alimenticios para
consumo animal, en donde se menciona: 4.8 La importaciéon y comercializacion de suplementos lacteos y
sustitutos de leche no pigmentados estard sujeta a la presentacion de una constancia expedida por la
Delegacion Estatal de la SAGAR en la entidad federativa correspondiente, en la que se indique que
supervisara el empleo del producto en la alimentacion animal, dicha constancia debera indicar la cantidad a
importar.

A partir del afio 2014 y hasta la fecha, nuestra empresa ha importado aditivos alimenticios con contenido
lacteo o sus derivados, de compafiias fabricantes con presencia y buen prestigio internacional, ubicadas
particularmente en los Estados Unidos de América, y que cuentan con certificacion en materia de seguridad
de calidad alimentaria (SQF| Safe Quality Food, por sus siglas en inglés); los cuales no son pigmentados, por
lo que, cumpliendo con el requisito mencionado en el parrafo anterior, Empresas Vilher, S.A. de C.V., importa
dichos productos, obteniendo la constancia antes mencionada y reportando mensualmente, a la autoridad
correspondiente, el destino, distribucion y uso de estos productos.

En virtud de la modificacion que se pretende realizar a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993,
Especificaciones para la regulacion de productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso
en animales o consumo por éstos, nos veriamos afectados de manera negativa y directamente al no poder
cumplir con tal disposicion por los motivos que a continuacion se mencionan:

a. Infraestructura de produccion especializada-Los fabricantes de los aditivos alimenticios con contenido
lacteo o sus derivados, se encuentran imposibilitados para cumplir con la obligaciéon que se pretende
establecer como consecuencia de la revision y, eventual, modificacion de dicha norma, dado que no
cuentan con los equipos y procesos requeridos para llevar a cabo la pigmentacion de los productos
antes referidos; resaltando que no se encuentran obligados a cumplir con este requisito en su pais de
origen ni en el resto de los paises a los que exportan.

b. Costos adicionales de operacion- Los fabricantes productores y exportadores se verian obligados a
llevar a cabo una reingenieria de produccion, control de calidad, logistica y administracion, lo que se
traduciria en una importante inversion de recursos, afectando seriamente la competitividad, a nivel
global y nacional, de los productos antes mencionados. Con base en un estudio preliminar elaborado
por uno de los fabricantes, podemos sefialar que, el impacto en el costo final de los productos
alcanzaria el nivel de tres veces mas su costo actual.

c. Restriccion privativa- Otro punto a resaltar, es que, en caso de ser aprobada la modificacion
previamente sefialada, México seria el Unico pais para el cual, los fabricantes de esos productos,
tendrian que cumplir con esta disposicion, lo que limita a que dicha obligacion sea de aplicacion
estrictamente exclusiva y privativa a nuestro pais, colocandolo en una seria desventaja, ante una
industria globalizada, limitando asi la concurrencia libre a un mercado desarrollado, resultando con
esto la posibilidad de que los productos se tengan que destinar a otros paises.

d. Afectacion a productores nacionales- Al consultar a nuestros clientes acerca de esta situacion,
sostienen que se encuentran imposibilitados de consumir los productos pigmentados, ya que, al igual
que los fabricantes, no cuentan con la infraestructura de produccion especializada requerida,
igualmente representaria importantes costos adicionales en su operacion, ademas del respectivo
incremento en el costo de los productos (materias primas), lo que finalmente impactaria de manera
desproporcionada en el precio final de sus productos terminados, los cuales forman parte de la
cadena alimenticia en la produccion, por ejemplo de la carne de cerdo, afectando asi, a la sociedad y
economia nacional, en general.
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Como se podra observar, esta modificacién, no solo afectaria a los fabricantes de los productos en
cuestion, sino que generaria repercusiones considerablemente negativas en el mercado mexicano y su
balanza comercial, en virtud del inevitable incremento en precios de venta y cambios en procesos productivos.

Tomando en consideracién que en México la elaboracion de alimentos para animales ha representado el
3% en el PIB de la industria alimentaria (dato INEGI 2010-2017), de autorizarse el cambio que se pretende
realizar a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1993, Especificaciones para la regulacion de productos
guimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos, tendria
repercusion en el propio proceso de comercializacidn/produccién en nuestro pais, afectando al consumidor
final. Asimismo, al participar de una industria globalizada, reiteramos que, finalmente, también se veria
seriamente afectada nuestra balanza comercial nacional.

Como dato informativo adicional, México importa anualmente 2,085 mdd de productos lacteos, exporta
534 mdd y tiene por tanto un déficit comercial en esta materia por 1,551 mdd. Dos terceras partes de las
importaciones de lacteos, en cuanto al valor, provienen de los EUA. Tan solo en el afio 2017, México import6
de los EUA un total de 1,354 mdd de lacteos, incluyendo productos lacteos dirigidos para consumo animal
(Fuente: Secretaria de Economia (CANILEC) — Estadisticas del Sector Lacteo 2010-2017).

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, , 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la guia para la estructuracion
y redaccidon de normas NMX-Z-013-SCFI-2015 y NOM-061-Z00-1999, numeral 4.8., el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el comentario, determinando que para este caso en el
Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZOO-1993, procede el comentario,
aclarando que la responsabilidad de expedir la constancia a la que se hace referencia, corresponde a las
Representaciones Estatales del SENASICA y no asi de las Delegaciones Estatales de la SADER, acorde a
con lo dispuesto en la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal y el Acuerdo por el que se adscriben
al Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria como parte de la estructura orgénica las
unidades administrativas que se indican, se establece su circunscripcion territorial y se les asignan funciones,
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 22 de noviembre de 2016, para quedar de la siguiente forma:

7.2.4.11. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacion animal,
tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no toxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacién, de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos o bien no ser
pigmentados, si se garantiza su trazabilidad y el uso en la especie destino a través de sus bitacoras.

PROMOVENTE: Ing. Rafael Gual Cosio, Director General, Camara Nacional de la Industria Farmacéutica,
Lic. R. Alexandra Luna Orta, Directora Ejecutiva, Industria Farmacéutica Veterinaria, escrito REF. 09/2018.

FECHA DE RECEPCION: 23 de agosto de 2018

COMENTARIO 21: Dice: 4.1.2.2. Sitios identificados y delimitados, cuando menos para la recepcion,
muestreo y almacenamiento de materias primas, producto en proceso, producto terminado, materiales,
producto en cuarentena y aprobados.

Debe decir: 4.1.2.2. Sitios identificados y delimitados, cuando menos para la recepciéon, muestreo y
almacenamiento de:

-materias primas,
-materiales,

-producto en proceso,
-producto terminado,
-producto en cuarentena y
-producto aprobado.

JUSTIFICACION: Debido a la obligacion que se impone a las empresas, se estima importante que los
sitios a que se refiere este numeral, queden especificados de manera clara y sin que la redaccion pueda
interpretarse de manera errénea.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, y LXXI, 84, 85, 86, 87, 88, 89, 91y 95 de
la Ley Federal de Sanidad Animal; 1, 143 y 148 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccién de Normas NMX-
Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analizé el comentario,
determinando que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZOO-
1993, procede el comentario quedando de la siguiente forma:
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4.1.2.2. Sitios identificados y delimitados, cuando menos para la recepcién, muestreo y almacenamiento
de:

4.1.2.2.1. Materias primas;

4.1.2.2.2. Materiales;

4.1.2.2.3. Producto en proceso;
4.1.2.2.4. Producto terminado;
4.1.2.2.5. Productos en cuarentena y
4.1.2.2.6. Productos aprobados.

COMENTARIO 22: Dice: 7.1.4. Todos los productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y en el caso
alimenticios, que presenten un contenido de humedad mayor al 12 por ciento (%), deben contar con pruebas
de estabilidad, basadas en métodos de preservacion cientificamente comprobables.

Debe decir: 7.1.4. Todos los productos quimicos, farmacéuticos y biolégicos deben contar con pruebas de
estabilidad, basadas en métodos de preservacion cientificamente comprobables. Asimismo, los productos
alimenticios que presenten un contenido de humedad mayor al 12 por ciento (%) también deberan presentar
estudios de estabilidad.

JUSTIFICACION: La modificacién se plantea debido a la importancia de aclarar la redaccion del numeral,
ello dado que la puntuacion establecida puede crear confusion respecto al parametro de humedad requerido
para que se realicen las pruebas de estabilidad. Lo correcto es que se entienda que dicha prueba debe
realizarse en todos los productos quimicos, farmacéuticos y biol6gicos sin importar el porcentaje de humedad,
y solo en el caso de productos alimenticios, en aquellos cuyo porcentaje de humedad sea mayor al 12%.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 156 fraccion VII del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-
Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analiz6 el comentario y
determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacién a la NOM-012-ZO0O-1993, no procede el
comentario en los términos del promovente, sin embargo para tener claridad en la redaccion y que
efectivamente el porcentaje de humedad al 12% solo aplica a productos alimenticios, por lo que su
cumplimiento impactaria en prolongar su conservacion, impidiendo el desarrollo de microorganismos o
reacciones de deterioro quimicas o enzimaticas indeseables y en su caso mantener su textura o consistencia,
para quedar de la siguiente manera:

7.1.4. Todos los productos quimicos, farmacéuticos y biol6gicos deben contar con pruebas de estabilidad
durante la fase de desarrollo; asi mismo también los productos alimenticios que presenten un contenido de
humedad mayor al 12 por ciento (%) deberan contar con pruebas de estabilidad. Dichas pruebas deben estar
basadas en métodos de preservacion cientificamente comprobables.

COMENTARIO 23: Dice: 7.2.5.9.8. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados
en la alimentacion animal, tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no
téxicos aprobados en el pais de origen para su comercializacion.

Debe decir: 7.2.5.9.8. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la
alimentacion animal, tanto nacionales como de importacién, deben ser pigmentados con colorantes no toxicos
aprobados en el pais de origen para su comercializaciéon. 7.2.5.9.9. La importacion y comercializaciéon de
suplementos lacteos y sustitutos de leche no pigmentados estara sujeta a la presentacién de una constancia
expedida por la Delegacion Estatal de la SAGAR en la entidad federativa correspondiente, en la que se
indique que supervisara el empleo del producto en la alimentacién animal dicha constancia debera indicar la
cantidad a importar.

JUSTIFICACION: Existen productos importados que son comercializados en el pais, cuya categoria es de
suplementos lacteos, mismos que no se encuentran pigmentados debido a que en el pais de origen no existe
normatividad que los obligue a dicha pigmentacion, lo anterior aunado a la elevacion de costos de produccion
que provocaria cumplir con la mencionada normatividad.

Los suplementos lacteos no pigmentados, son comercializados actualmente en el pais, al amparo de lo
dispuesto en el diverso numeral 4.7 de la NOM-061-Z00-1999, cuyo contenido es el mismo que el numeral
7.2.5.9.9, que se propone anexar al proyecto de la NOM-012.
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La propuesta se sustenta en el sentido de que dicha NOM-061-ZO0-1999, se encuentra dentro de las
normas oficiales mexicanas a cancelar conforme el Programa Nacional de Normalizacién, publicado en el
diario oficial de la Federacion el pasado 12 de marzo.

Por lo que resulta de suma importancia el anexo de dicho numeral planteado, en aras de no dejar en
estado de incertidumbre a quienes comercializan con dicho producto al amparo del contenido del numeral 4.7
gue se encuentra proximo a cancelar.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién l y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015 y el numeral 4.8 de la NOM-061-ZO0-1999, el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para
este caso en el Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993; no procede el
comentario en los términos del promovente; sin embargo si se agrega un numeral, debido a que es
importante incluir la supervision del empleo de suplementos lacteos y sustitutos de leche nacionales e
importados pigmentados con colorantes no toxicos en la alimentacion animal; debido a que al no estar
pigmentados tiene el riesgo de no poder ser identificados o diferenciados y en su caso sean sujetos al desvio
de uso para el consumo humano; asimismo al ser pigmentados con colorantes toxicos generaria intoxicacion
en los animales, la cual es una enfermedad que resulta de la exposicién de agentes téxicos; asi como al ser
animales cuyos productos o subproductos son destinados para el consumo humano, estos podrian contener
residuos toxicos repercutiendo en la salud publica, para dar mayor claridad al particular se especifica al inicio
del parrafo que la importacion es con fines de comercializacién, actualmente este punto esté regulado en la
NOM-061-Z0O0-1999, numeral 4.8, sin embargo, al ser una NOM propuesta para cancelacion en el Programa
Nacional de Infraestructura de la Calidad 2021, es conveniente la inclusién en este proyecto de modificacion,
por lo que se adiciona como 7.2.5.12 y no como 7.2.5.9.9 en correlacion con la respuesta al comentario No.
14 en el que el promovente sugiere modificar la numeracion, para quedar de la siguiente forma:

7.2.5.11. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacion animal,
tanto nacionales como de importacién, deben ser pigmentados con colorantes no téxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacion, de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos o bien no ser
pigmentados, si se garantiza su trazabilidad y el uso en la especie destino a través de sus bitacoras.

PROMOVENTE: Cesar Pérez Vazquez, Gerente de Relaciones Institucionales, Corporativo CAB, PiSA
Agropecuaria escrito sin numero, enviado por correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 25 de agosto de 2018

COMENTARIO 24: Se sugiere introducir el capitulo de Validaciones. Refiérase al capitulo 9. Calificacion y
validacion de la NOM-059-SSA1-2015.

Generalidades: Un elemento esencial para el cumplimiento de las BPF es la calificacion y validacion, que
permite demostrar que la fabricacion de los medicamentos cumple las caracteristicas fundamentales de
funcionalidad, consistencia y robustez, para asegurar la calidad de los medicamentos. La validacion de
procesos no es un evento puntual en el tiempo, sino que involucra un enfoque relacionado al ciclo de vida del
producto, el cual debe considerar que la variabilidad es una caracteristica intrinseca de los procesos de
fabricacién; conocer esta variabilidad, controlarla y analizar el impacto en la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos debe conducir a los procesos de mejora continua.

JUSTIFICACION: IMPORTANCIA DE VALIDACION Y CALIFICACION

La importancia de llevar a cabo la Validacién, es asegurar y generar evidencia documental generada a
través de la recopilacion y evaluacion cientificas de los datos obtenidos en la calificacion y de las pruebas
especificas, a lo largo del todo el ciclo de vida de un producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad,
consistencia y robustez de un proceso dado en cuanto a su capacidad para entregar un producto de calidad.
La validacion de procesos integra como parte de sus requisitos etapas de calificacion y de validacion:

1.- Soporte documental adecuado a sus procesos, sistema de documentacion controlado, procedimientos,
formatos, protocolos, etc. Para dar soporte a la revision, mejora y obtencién (elaboracion) de documentacion
orientada al cumplimiento de los requisitos de Reglamentos o Normatividad vigente, cuyo alcance engloba:

a) Organizacion y Personal
b) Edificios e Instalaciones
¢) Equipos e instrumentos

d) Materiales y Productos
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e) Documentacion

f) Produccion

g) Garantia de Calidad

h) Control de Calidad

i) Produccién y Analisis por contrato (maquilas)
j) Validacién (Calificaciones y Validaciones)

k) Quejas, Reclamos y Retiro de Producto

I) Auto inspecciones y Auditorias de Calidad
m) Vigilancia y Verificacion.

2. Proveedores Calificados.

3. Equipos y sistemas criticos calificados e instrumentos calibrados (vigentes)

En el caso de la Calificacién de Equipos y Sistemas criticos, estos deben ser calificados en su Disefio,
Instalacion, Operacion y Desempefio para asegurar que realicen la funcién para la cual fueron requeridos.

Calificacion de Equipos de fabricacion:

Es necesario que estos sean calificados ya que las funciones que estos realizan tienen afectaciones de
impacto directo o indirecto (Impacto directo: afectan a la calidad del producto, indirecto: pueden ser
afectaciones estéticas o al a trazabilidad de los productos) segun sea su funcion, debe evaluarse que sean
disefiados (Capacidades adecuadas), construidos (Materiales sanitarios, instalados (con servicios requeridos)
y mantenidos (mantenimientos adecuados) en condiciones adecuadas que aseguren su correcta operacion y
tener una generacion de productos consistentes en su calidad y cantidad.

Calificacion de sistemas criticos

Se requieren calificar los sistemas criticos de la planta ya que estos son de impacto directo al producto,
estos son los siguientes:

- Aire Ambiental (HVAC): Este sistema da las condiciones del entorno de las areas como lo son
condiciones de temperatura, Humedad, Particulas contaminantes viables o no viables mismas condiciones
gue se encuentran en contacto del producto pudiendo contaminarlo o alterandolo fisicoquimicamente.

- Sistemas de agua purificada e inyectable: Estos sistemas forman parte de la fabricacibn como insumos
pues son parte de la fabricacion de los medicamentos por lo cual si no se asegura la calidad de estos
sistemas pueden contaminar el producto provocando afectaciones en la salud o en las presentaciones
inyectables o alteraciones fisicoquimicas del producto.

- Aire y gases Comprimidos: dependiendo de cada proceso si se requiere presurizar algin equipo para
transferir el producto este sistema se encuentra en contacto directo con el producto, es por ello que deben ser
evaluados.

- Vapor Limpio: Su funcién principal es apoyo a esterilizar materiales y/o producto segun sea el caso, es
por ello que si no se asegura su calidad puede llegar a acarrear posibles contaminantes fisicoquimicos.

La calibracién de instrumentos:

- Es necesaria debido a que la funcién de estos es dar un valor de algin pardmetro critico del proceso que
requiere ser controlado (Temperatura, Humedad, Peso, Presion, Conductividad etc.) y que a fin de cuentas
nos lleve a tomar una decision en el proceso de fabricacion, es por ello que si no se considera en un plan de
calibracion pueden dafiarse y/o dar resultados incorrectos.

4. Validacion de Limpiezas (areas y equipos).

Se requiere realizar la validacién de limpieza, para generar la evidencia documentada de que un
procedimiento de limpieza para las areas y equipos usados en la fabricacion de medicamentos reduce a un
nivel preestablecido los residuos del agente de limpieza y producto procesado, esta validacidon es importante
realizar ya que en las areas y equipos de la planta pasan diversos productos unos de mayor dificultad de
limpieza o mayor toxicidad, si no se asegura la limpieza se puede tener contaminacién cruzadas en diferentes
lotes y productos.

5. Validacion de Técnicas de analisis.
6. Plan Maestro de Validacién definido y autorizado.
7. Estandarizacion de la produccion.

8. Personal capacitado y calificado en las actividades anteriores.
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Llenados Asépticos:

Son la operacién de llenado utilizando medio de cultivo en lugar de producto, poniéndolo en contacto con
las superficies del equipo, sistemas de cierre, ambiente y operaciones del proceso para reproducir las
condiciones de operacion, estas son requeridos en los procesos asépticos (inyectables) para asegurar que
todo el proceso garantiza la inocuidad del proceso.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 4 parrafo 15, 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXV, LXVI, LXVIII, LXIX y
LXXI, 14,18, 91 y 95 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 1, 2 fraccion V, 154 fraccion V, 161 fraccion V y
194 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4 y Apéndice D, numeral
D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; oficio circular
B00.02.01.004/2018, folio 2508; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analizé el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0O-1993, no
procede el comentario, toda vez que el objeto de esta NOM no es regular las Buenas Practicas de
Manufactura, para ello existe otras disposiciones especificas para la certificacion en esa materia, como son la
ISO 17025, articulo 194 del RLFSA

PROMOVENTE: MVZ Georgina Robles Pesina, Subdirectora de constatacion de productos bioldgicos,
escrito sin nUmero, enviado por correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 13 de julio de 2018

COMENTARIO 25: DICE: APENDICE B (NORMATIVO). CONTROL DE CALIDAD Y CONSTATACION
PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

DEBE DECIR: APENDICE B (NORMATIVO). GUIA TECNICA PARA EL CONTROL DE CALIDAD Y
CONSTATACION PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS; FORMATO DE LA FICHA TECNICA E INSTRUCTIVO.

Las pruebas de laboratorio para la constatacién de los productos biolégicos se realizan sustentadas en
principios cientificos y en los relativos a la Armonizacién y Equivalencia previstos en el apartado de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del Comercio y de manera especifica en:

a) Disposiciones contenidas en el Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, el C4digo Sanitario
para los Animales Terrestres, Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos, Manual de las Pruebas de
Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres, asi como el Manual de las Pruebas de
Diagndstico para los Animales Acuéticos de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE).

b) En el Cddigo de Regulaciones Federales (CFR, por sus siglas en inglés: The Code of Federal
Regulations, de los Estados Unidos de América) o en las farmacopeas del pais de origen del producto.

¢) En acuerdos entre México y otros paises para el reconocimiento mutuo de los procedimientos de las
pruebas aplicables a los productos bioldgicos.

d) Disposiciones emitidas por otras entidades y dependencias de la administracion publica relacionadas en
la materia.

e) Técnicas o metodologias analiticas desarrolladas por el laboratorio productor, siempre y cuando sean
validadas bajo los criterios técnicos y cientificos internacionalmente aceptados.

JUSTIFICACION: Se presenta la siguiente propuesta de modificacion al APENDICE B NORMATIVO del
PROYECTO de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993, Especificaciones para la
regulacién de productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo
por éstos. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 26 de junio del presente afio, para efectos
de consulta publica, con la finalidad de que los interesados presenten sus comentarios.

Por lo anterior, se adicionan los incisos a, b, ¢, d y e, en virtud de que es importante hacer saber que el
procedimiento de constatacion se encuentra ajustado a estandares internacionales cientificamente
reconocidos y aceptados.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91y 95 de la Ley Federal
de Sanidad Animal; 1, 153 fraccién Il y 154 fraccion IV del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal;
los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la guia para la estructuracion y redaccién de
normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analizé el
comentario, determinando que para este caso en el Proyecto de Madificacién a la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-ZO0-1993, procede el comentario quedando de la siguiente forma:
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“APENDICE B” (NORMATIVO)

GUIA TECNICA PARA EL CONTROL DE CALIDAD Y CONSTATACION PARA PRODUCTOS
BIOLOGICOS; FORMATO DE LA FICHA TECNICA E INSTRUCTIVO

Las pruebas de laboratorio para la constatacion de los productos bioldgicos se realizaran en el
laboratorio oficial y las pruebas de control de calidad deberan realizarse en un laboratorio aprobado o
autorizado, y se realizaran sustentadas en principios cientificos y en los relativos a la Armonizaciéon y
Equivalencia previstos en el Acuerdo Sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
Organizacion Mundial del Comercio y de manera especifica con alguno de los siguientes puntos:

a. Disposiciones contenidas en el Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, el Cédigo
Sanitario para los Animales Terrestres, Codigo Sanitario para los Animales Acuéticos, Manual
de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres, asi como el
Manual de las Pruebas de Diagnéstico para los Animales Acuaticos de la Organizacién
Mundial de Sanidad Animal (OIE).

b. En el Cddigo de Regulaciones Federales (CFR, por sus siglas en inglés: The Code of Federal
Regulations, de los Estados Unidos de América) o en las farmacopeas del pais de origen del
producto.

c. En acuerdos entre México y otros paises para el reconocimiento mutuo de los procedimientos
de las pruebas aplicables a los productos bioldgicos.

d. Disposiciones emitidas por otras entidades y dependencias de la administracion publica
relacionadas en la materia.

e. Técnicas o metodologias analiticas desarrolladas por el laboratorio productor, siempre y
cuando sean validadas bajo los criterios técnicos y cientificos internacionalmente aceptados.

COMENTARIO 26: Debe decir: Las Vacunas Autdgenas, deben ser utilizadas en la especie animal,
explotaciones y region en donde se origind el aislamiento, las cuales seran aplicadas por un Médico
Veterinario Responsable Autorizado en la Unidad de Producciéon Pecuaria y su utilizaciébn es bajo su
supervision y de acuerdo con el duefio de la explotacién pecuaria.

Las pruebas que se realizan para la constatacion y control de calidad de una vacuna autégena son las
siguientes:

I. Prueba de pureza. Las muestras del producto bioldgico terminado son analizadas para la deteccion de
bacterias, virus y hongos contaminantes conforme a técnicas nacionales o internacionalmente reconocidas.

Il. Prueba de seguridad. Las muestras del producto bioldgico terminado son analizadas conforme a
técnicas nacionales o internacionalmente reconocidas.

lll. Prueba de identidad. Se identifican todos los microorganismos usados para la produccion de vacunas
autégenas.

IV. Pruebas de inmunogenicidad o antigenicidad. Pruebas realizadas in vivo o in vitro.

V. La Secretaria indicara pruebas moleculares complementarias de acuerdo a las caracteristicas del
producto bioldgico del que se trate. O se podran utilizar las que el fabricante describa en su informacién
técnica.

Los microorganismos usados para la produccion de un biolégico autégeno, su aislamiento no debera ser
mayor a 12 meses.

Los microorganismos usados para la produccion de un biolégico autégeno, deberan ser eliminados a los
12 meses de su aislamiento.

La fabricacion del lote de producto biologico; su vigencia sera no mayor a doce meses.

El microrganismo utilizado para un biolégico autdogeno debera ser notificado al Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica (SIVE) de este Servicio Nacional.

JUSTIFICACION: Se adiciona un apartado especifico para las autovacunas (productos autégenos) en
virtud de que las pruebas que se realizan a estas son mas especificas.

Ademas de que también se encuentran contempladas en la fraccién | del articulo 150 del Reglamento de
la Ley Federal de Sanidad Animal.
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RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 6 fraccion I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI,91, 95y 103 de la Ley Federal de Sanidad
Animal; 1 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6,
6.3.7.3, 6.6.1.1, de la guia para la estructuracion y redaccion de normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité
Consultivo Nacional de Normalizaciéon Agroalimentaria analizé el comentario, determinando que para este
caso en el Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZOO-1993, procede el
comentario ya que las pruebas que se realizan a estas vacunas son producidas bajo condiciones de una
enfermedad emergente y en una region especifica,con fundamento en el articulo 150 fraccién | y 157 del
RLFSA, quedando de la siguiente forma:

“APENDICE C” (NORMATIVO)
VACUNAS AUTOGENAS

Las Vacunas Autégenas, deben ser utilizadas en la especie animal, explotaciones y region en donde se
origind el aislamiento, las cuales seran aplicadas por un Médico Veterinario Responsable Autorizado en la
Unidad de Produccién Pecuaria y su utilizacion es bajo su supervision y de acuerdo con el duefio de la
explotacién pecuaria.

Las pruebas que se realizan para la constatacion y control de calidad de una vacuna autégena son las
siguientes:

I. Prueba de pureza. Las muestras del producto biologico terminado son analizadas para la deteccion de
bacterias, virus y hongos contaminantes conforme a técnicas nacionales o internacionalmente reconocidas.

Il. Prueba de seguridad. Las muestras del producto bioldgico terminado son analizadas conforme a
técnicas nacionales o internacionalmente reconocidas.

Ill. Prueba de identidad. Se identifican todos los microorganismos usados para la produccion de vacunas
autégenas.

IV. Pruebas de inmunogenicidad o antigenicidad. Pruebas realizadas in vivo o in vitro.

V. La Secretaria indicar4 pruebas moleculares complementarias de acuerdo a las caracteristicas del
producto bioldgico del que se trate o se podran utilizar las que el fabricante describa en su informacion técnica
para la identificacion y caracterizacion.

Los microorganismos usados para la produccién de un biol6égico autégeno, podran ser utilizados en la
fabricacion de la vacuna por un plazo mayor a 12 meses, siempre que se presente pruebas de calidad y
efectividad en producto en la localidad o regién en uso.

Los microorganismos usados para la produccién de un biologico autégeno, no podran ser utilizados para la
generacion de vacunas después de los 12 meses posterior al registro.

La fabricacion del lote de producto bioldgico; su vigencia serd no mayor a doce meses a partir de su
registro.

El microrganismo utilizado para un bioldégico autdégeno deberd ser notificado al Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica (SIVE) de este Servicio Nacional.

COMENTARIO 27:

Justificacion. Se anexa el formato de la ficha técnica y el instructivo para su llenado para dar cumplimiento
al inciso a), fraccion Il del articulo 153 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, mismo que indica
que previo al ingreso de la solicitud de registro, tratandose de los productos previstos en la fraccion | del
articulo 150 como son los Biolégicos; el interesado debe solicitar a la Secretaria la Constatacion de su
producto, adjuntando la Ficha Técnica del producto, de acuerdo al formato, instructivo y guias técnicas que
para tal efecto se publiquen en el Diario Oficial de la Federacion.

FICHA TECNICA DE SOLICITUD DE CONSTATACION DE PRODUCTO

DATOS DE LA EMPRESA ELABORADORA

Nombre / Razén social

Domicilio fiscal

Domicilio de elaboracién del producto

Domicilio para oir y recibir notificaciones

Persona (s) de contacto
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Teléfono

Correos electrénicos de contacto para recibir
notificaciones relacionadas con el proceso
(preferentemente mas de uno)

DATOS DEL PRODUCTO BIOLOGICO

a) Nombre comercial

b)  Ndmero de Lote

c) Fecha de elaboracién

d) Fecha de caducidad

e) Producto biolégico a probar representativo del lote
producido

f) Componentes del producto bioldgico

g) Caracteristicas del envase y presentaciones

h)  Temperatura de conservacion para su almacenaje
incluyendo la indicacion sin reconstituir y una vez
reconstituido

i) Uso

)] Especie de destino

k) Dosificacion

I)  Vias de administracion incluyendo la indicacion en

el caso de la utilizacion de dispositivos especiales
para su aplicacion

INSTRUCTIVO PARA LA FICHA TECNICA

Se deben sefialar los datos generales relativos a la empresa elaboradora, asimismo los datos del producto

biolégico, considerando:

a) Nombre comercial.- Denominacion que se le da al producto.

b) NUmero de lote.- Cualquier combinacion de letras, nimeros o simbolos que sirven para la
identificacion de un proceso, bajo el que se amparan todos los documentos referentes a su

manufactura, control y comercializacion.

c) Fecha de elaboracion.- Afio mes y dia en que el lote del producto fue elaborado.

d) Fecha de caducidad.- Plazo asignado al lote de un producto bioldgico, que designa el término del

periodo de vigencia.
e) Producto biolégico a probar representativo del lote producido.- nombre del producto.

f) Componentes del producto biol6gico.- Género y especie 0 sus partes que componen el producto.

9)

Caracteristicas del envase y presentaciones.- Describir tipo de envase, estado fisico del producto
(liofilizado, congelado, emulsionado, entre otros), contenido en ml.

h) Temperatura de conservacion para su almacenaje. - Que temperatura de conservacion requiere el
producto para conservar sus caracteristicas (temperatura ambiente, refrigeracién, congelacion).
Incluyendo la indicacion (si es el caso dependiendo de la forma farmacéutica) sin reconstituir y una
vez reconstituido.

i) Uso.- para que se utiliza, prevencion, curacién, entre otros.

)] Especie de destino.- En que especie se va a utilizar; bovino, equinos, caninos, felinos, etc. asi como
su etapa productiva o reproductiva si es el caso.

k)  Dosificacion.- Cantidad del producto que se requiere administrar al animal.

) Vias de administracion.- Via de administracion del producto (ocular, intranasal, inyectado,

subcuténeo, intravenoso, entre otros).
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Consideraciones Generales para su llenado
Este formato debe ser llenado en computadora
Debe presentarse completamente lleno.

Lugar: Av. Centenario de la Educacion s/n, (Km 37.5 Carretera Federal México—Pachuca), 55740
Tecamac de Felipe Villanueva, Tecamac, Estado de México.

Dias de atencion al pablico: lunes a viernes
Horario: de 9:00 am a 16:00 pm.
Fundamento juridico administrativo
Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, articulo 153 Fraccion I, inciso a (DOF 21-05-2012)
Correo Electrénico para consultas
gestioncenasa@senasica.gob.mx

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer péarrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, V, 1X, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 95 y 103 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1, 150 fraccion |, 153 fraccion Il inciso a) del Reglamento de la Ley Federal de
Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria, analizé el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la
NOM-012-Z0O0-1993, procede parcialmente el comentario, por lo que se anexa la ficha al proyecto para
facilitar el servicio de constatacion entre el usuario y el laboratorio oficial; sin embargo se adecua la fecha de
elaboracion y la fecha de caducidad eliminando el dia, conservando el mes y el afio, debido a que esta
informacion es importante para medir la vida atil del producto que es contenido en un sistema contenedor-
cierre y conservado en las condiciones indicadas en la etiqueta y que permanece dentro de las
especificaciones establecidas; asimismo es un elemento para su trazabilidad, ademas de acuerdo a lo
establecido en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, se modifican los horarios de atencion, por lo
que de conformidad con el numeral 8.2.3.4, queda en el “Apéndice B” (Normativo) de la siguiente manera:

FICHA TECNICA DE SOLICITUD DE CONSTATACION DE PRODUCTO

DATOS DE LA EMPRESA ELABORADORA

Nombre / Razén social

Domicilio fiscal

Domicilio de elaboracion del producto

Domicilio para oir y recibir notificaciones

Persona (s) de contacto

Teléfono

Correos electrénicos de contacto para recibir
notificaciones relacionadas con el proceso
(preferentemente mas de uno)

DATOS DEL PRODUCTO BIOLOGICO

a) Nombre comercial

b)  Ndmero de Lote

c) Fecha de elaboracién

d) Fecha de caducidad

e) Producto biolégico a probar representativo del lote
producido

f) Componentes del producto bioldgico

g) Caracteristicas del envase y presentaciones
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h)  Temperatura de conservacion para su almacenaje
incluyendo la indicacién sin reconstituir y una vez
reconstituido

i) Uso
)] Especie de destino
k)  Dosificacion

) Vias de administracién incluyendo la indicacién en
el caso de la utilizacién de dispositivos especiales
para su aplicacién

INSTRUCTIVO PARA LA FICHA TECNICA

Se deben sefialar los datos generales relativos a la empresa elaboradora, asimismo los datos del producto
bioldgico, considerando:

a)
b)

c)
d)
e)
9)

h)

)

k)

Nombre comercial.- Denominacién que se le da al producto.

Numero de lote.- Cualquier combinacion de letras, ndmeros o simbolos que sirven para la
identificacion de un proceso, bajo el que se amparan todos los documentos referentes a su
manufactura, control y comercializacion.

Fecha de elaboracion.- Mes y afio en que el lote del producto fue elaborado.

Fecha de caducidad.- Plazo asignado al lote de un producto bioldgico, que designa el término del
periodo de vigencia, (mes y afio)

Producto biol6gico a probar representativo del lote producido.- nombre del producto.
Componentes del producto biol6gico.- Género y especie 0 sus partes que componen el producto.

Caracteristicas del envase y presentaciones.- Describir tipo de envase, estado fisico del producto
(liofilizado, congelado, emulsionado, entre otros), contenido en ml.

Temperatura de conservacion para su almacenaje. - Que temperatura de conservacion requiere el
producto para conservar sus caracteristicas (temperatura ambiente, refrigeracién, congelacion).
Incluyendo la indicacion (si es el caso dependiendo de la forma farmacéutica) sin reconstituir y una
vez reconstituido.

Uso.- para que se utiliza, prevencion, curacion, entre otros.

Especie de destino.- En que especie se va a utilizar; bovino, equinos, caninos, felinos, etc. asi como
su etapa productiva o reproductiva si es el caso.

Dosificacion.- Cantidad del producto que se requiere administrar al animal.

Vias de administracion.- Via de administracion del producto (ocular, intranasal, inyectado,
subcutaneo, intravenoso, entre otros).

Consideraciones Generales para su llenado

Este formato debe ser llenado y presentarse completo.

Lugar: Av. Centenario de la Educacion s/n, (Km 37.5 Carretera Federal México—Pachuca), 55740

Tecamac de Felipe Villanueva, Tecamac, Estado de México.

Dias de atencion al pablico: lunes a viernes

Horario: de 8:00 am a 18:00 pm.

Fundamento juridico administrativo

Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, articulo 153 Fraccién Il, inciso a) (DOF 21-05-2012)

Correo Electrénico para consultas

gestioncenasa.dgsa@senasica.gob.mx

PROMOVENTE: Claudia Andrea Brito Flores, escrito sin nimero, enviado por correo electrénico.
FECHA DE RECEPCION: 25 de agosto de 2018
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COMENTARIO 28: DICE: APENDICE A (NORMATIVO) CONTROL DE CALIDAD Y CONSTATACION
PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

DEBE DECIR: APENDICE A (NORMATIVO) GUIAS TECNICAS DE CALIDAD Y CONSTATACION PARA
PRODUCTOS BIOLOGICOS.

JUSTIFICACION: Considerando que a la publicacién del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal
en los articulos 153, 163 y 169 de ese instrumento legal, se indica que la Secretaria debera publicar las guias
técnicas para el registro o autorizacion de productos, por lo tanto y en concordancia con esta disposicion
oficial se sugiere adicionar las siguientes palabras al titulo del Apéndice A (Normativo) “Guias técnicas”.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 95 y 103 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1, 153, 163 y 169 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analizo el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0O-1993,
procede parcialmente el comentario, ademas de adicionar la finalidad de la misma para dar claridad,
guedando de la siguiente forma:

“APENDICE A” (NORMATIVO)
CONTROL DE CALIDAD Y CONSTATACION DE CHAMPUS MEDICADOS Y PREMEZCLAS MEDICADAS

COMENTARIO 29: DICE: APENDICE B (NORMATIVO) CONTROL DE CALIDAD Y CONSTATACION
PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS

DEBE DECIR: APENDICE B (NORMATIVO) GUIAS TECNICAS DE CALIDAD Y CONSTATACION PARA
PRODUCTOS BIOLOGICOS.

JUSTIFICACION: Considerando que a la publicacion del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal
en los articulos 153, 163 y 169 de ese instrumento legal, se indica que la Secretaria debera publicar las guias
técnicas para el registro o autorizacion de productos, por lo tanto y en concordancia con esta disposicion
oficial se sugiere adicionar las siguientes palabras al titulo del Apéndice B (Normativo) “Guias técnicas”.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 95 y 103 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1, 153, 163 y 169 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analizo el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0O-1993,
procede parcialmente el comentario; ya que el apéndice corresponde a una guia técnica, ademas de
adicionar la finalidad de la misma para dar claridad, quedando de la siguiente forma:

“APENDICE B” (NORMATIVO)

GUIA TECNICA PARA EL CONTROL DE CALIDAD Y CONSTATACION PARA PRODUCTOS
BIOLOGICOS; FORMATO DE LA FICHA TECNICA E INSTRUCTIVO

COMENTARIO 30: DICE: 5. Materias primas. Se debe contar con un documento de andlisis o de control
de calidad para todas las materias primas empleadas en la elaboracion de los productos terminados, asi como
para aquellas que serdn importadas y comercializadas en territorio Nacional. Documento que puede ser
expedido por la empresa fabricante o la comercializadora, el cual debe verificarse por la empresa elaboradora
o0 maquiladora, sin menoscabo de lo establecido en otras disposiciones complementarias.

5.1. Para el caso de productos alimenticios para consumo animal por ningn motivo deben utilizarse las
siguientes materias primas:

5.1.1. Cristal violeta como fungicida en materias primas y producto terminado
5.1.2. Cumarina en saborizantes artificiales

5.1.3. Pigmentantes sintéticos del grupo de los sudanes.

5.1.4. Clenbuterol y sus precursores.

5.1.5. Salbutamol y sus precursores.

5.1.6. Melamina.
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5.1.7. Furazolidona,
5.1.8. 3-Nitro o Roxarsona.
5.1.9. Nitrofuranos.

DEBE DECIR: 5. Materias primas. Se debe contar con un documento de analisis o de control de calidad
para todas las materias primas empleadas en la elaboracién de los productos terminados, asi como para
aquellas que seran importadas y comercializadas en territorio Nacional. Documento que puede ser expedido
por la empresa fabricante o la comercializadora, el cual debe verificarse por la empresa elaboradora o
magquiladora, sin menoscabo de lo establecido en otras disposiciones complementarias.

5.1. Para el caso de productos alimenticios para consumo animal por ningin motivo deben utilizarse las
siguientes materias primas:

5.1.1. Cloranfenicol en su modalidad de preventivo o terapéutico.

5.1.2. Cristal violeta como fungicida en materias primas y producto terminado
5.1.3. Cumarina en saborizantes artificiales

5.1.4. Pigmentantes sintéticos del grupo de los sudanes.

5.1.5. Clenbuterol y sus precursores.

5.1.6. Salbutamol y sus precursores.

5.1.7. Melamina.

5.1.8. Furazolidona,

5.1.9. 3-Nitro o Roxarsona.

5.1.10. Nitrofuranos.

JUSTIFICACION: Considerando que el listado de las materias primas prohibidas para la alimentacion
animal indicadas en este numeral fueron tomadas de la NOM-061-ZO0-1999, disposicion oficial préxima a
cancelarse, se sugiere sea colocado en “Cloranfenicol en su modalidad preventiva y terapéutica”, con la
finalidad de que la el proyecto de la NOM-012-ZO0-1993, se encuentre en concordancia con la informacion
técnica y cientifica nacional o internacional asi como al “Acuerdo por el que se da a conocer el listado de
sustancias o productos prohibidos para uso o consumo en animales destinados al abasto” y el Acuerdo por el
qgque se modifica el diverso por el que se establece la clasificacion y prescripcion de los productos
farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos”.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fracciéon |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI,91, 95 y 103 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1 y 168 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, los numerales
3.14, 44,6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracién y redaccién de Normas NMX-Z-
013-SCFI-2015; en concordancia con el “Acuerdo por el que se da a conocer el listado de sustancias o
productos prohibidos para uso o consumo en animales destinados al abasto” y el Acuerdo por el que se
modifica el diverso por el que se establece la clasificacion y prescripcion de los productos farmacéuticos
veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos”’; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria, analizé el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, procede parcialmente el comentario, ya que el Cloranfenicol no
aplica como terapéutico y preventivo en productos alimenticios, quedando de la siguiente forma:

5. Materias primas.

Se debe contar con el documento de andlisis de control de calidad para todas las materias primas
empleadas en la elaboraciéon de los productos terminados, asi como para aquellas que seran importadas y
comercializadas en territorio Nacional. Documento que puede ser expedido por la empresa fabricante o la
comercializadora, el cual debe verificarse por la empresa elaboradora o maquiladora, sin menoscabo de lo
establecido en otras disposiciones complementarias.

5.1. Para el caso de productos alimenticios para consumo animal por ningin motivo deben utilizarse las
sustancias establecidas en el Acuerdo por el que se da a conocer el listado de sustancias o productos
prohibidos para uso o consumo en animales destinados al Abasto, ni las siguientes materias primas:

5.1.1. Melamina.

5.1.2. Nitrofuranos.
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COMENTARIO 31: Incluir como apéndices normativos, tarjeton y proyecto de etiqueta
JUSTIFICACION: Para actualizar logos y dar certeza al proceso de regulacién de los productos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 95 y 103 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1, 153, 163 y 169 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analizo el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no
procede el comentario debibo a que el promovente no expresé los elementos que deben tener estos
formatos que sugiere sean incorporados como apéndices.

PROMOVENTE: C. Elias de Jesus Chavez, escrito sin nimero, enviado por correo electrénico.
FECHA DE RECEPCION: 23 de agosto de 2018

COMENTARIO 32: DICE: LUCIANO VIDAL GARCIA Director General de Normalizacién Agroalimentaria
de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 12 y 35 fracciones IV y XXII de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 38 fracciones Il y IX, 40 fraccion |, 41, 46 y 47
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 1, 6, fracciones |, II, IX, Xl y XIV; 91 fraccion I, 95 fraccion Ill, 105 fraccion VI de
la Ley Federal de Sanidad Animal; 150 fracciones Il y VII, 151 fracciones I, Il y lll, 152 fracciones | y Il del
Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; 1y 2 parrafo primero, letra D fraccion VII, 29 fraccion | y 44
del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion,
publicado el 25 de abril de 2012; 1, 3, y 14 fraccion XXI del Reglamento Interior del Servicio Nacional de
Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21 de julio de
2016,y

DEBE DECIR: LUCIANO VIDAL GARCIA Director General de Normalizacion Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, con fundamento en lo dispuesto
en los articulos 12 y 35 fracciones IV y XXII de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 38 fracciones Il y IX, 39 fraccion V, 40 fraccion |, 41, 46 y 47 de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacién; 1, 6, fracciones |, I, V, IX, XII, XIV, LI y LII; 32, 91, 95 fracciones I, lll y IV, 99, 104, 105
fracciones V y VI de la Ley Federal de Sanidad Animal; 150, 151, 152, 171 y 212 del Reglamento de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1 y 2 péarrafo primero, letra D fracciéon VII, 29 fraccién | y 44 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, publicado el 25 de
abril de 2012; 1, 3, y 14 fraccion XXI del Reglamento Interior del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21 de julio de 2016, y

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 3 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 40
fraccion lll, 47 fraccion 1y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 fraccion I, 33 tercer
parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones V, Ll y
LIl, 32, 95 fraccion I, 99 y 104 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 150, 151, 152, 171y 212 del Reglamento
de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién Agroalimentaria, analizé el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993; procede parcialmente el comentario en razon de lo siguiente:

Se agrega el articulo 3 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA) acorde al comentario
namero 64, ya que establece los elementos y requisitos del acto administrativo.

No resulta oportuna la incorporacion del articulo 39, fraccion V, de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, toda vez que se refiere a las facultades que tiene la Secretaria de Economia para expedir
normas de su competencia.

De conformidad con la Ley Federal de Sanidad Animal (LFSA), es procedente agregar las fracciones V, LI
y LII, del articulo 6, por referirse a la atribucién de la Secretaria de 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; asi como la de registrar o autorizar los productos para uso o consumo animal y la de determinar la
efectividad de los mismos.
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Asimismo es procedente agregar los articulos 32, 99 y 104 de la LFSA, los cuales hacen referencia a la
obligacion del importador de cumplir con el certificado de libre venta del pais de origen, al uso adecuado de la
cadena fria y la constatacion, en correlacion con el articulo 4.3.2 y el apartado 7 del proyecto de NOM.

De conformidad con la LFSA, se incorpora la fraccion | del articulo 95, en virtud de que establece la
atribucion de la Secretaria de expedir disposiciones de sanidad animal en las que se determinaran las
caracteristicas y especificaciones zoosanitarias que deberan reunir, la fabricacion, importacion,
almacenamiento, distribucién, comercializacién y aplicacion de los productos para uso o consumo animal.

Sin embargo, no se considera procedente incorporar la fraccion IV del articulo 95 de la LFSA, en virtud de
que el proyecto de modificaciéon no tiene como objetivo establecer el tiempo de retiro de antibioticos,
antimicrobianos, compuestos hormonales, quimicos, plaguicidas y otros en animales vivos, los limites
maximos de residuos permitidos de los mismos en bienes de origen animal, asi como el Programa de
Monitoreo de Residuos Toxicos.

De conformidad con la LFSA, se incorpora la fracciéon V al articulo 105, en virtud de que establece la
atribucion de la Secretaria de expedir disposiciones de sanidad animal que establezcan las caracteristicas,
condiciones, procedimientos, operacion y especificaciones zoosanitarias relativas a los establecimientos
dedicados a la fabricacion, almacenamiento o expendio de alimentos procesados para consumo de animales
que representen un riesgo zoosanitario.

De conformidad con el Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal (RLFSA), los articulos 150 y 151
enlistan los productos que estan sujetos a registro o autorizacion por parte de la Secretaria y al ser la NOM
aplicable a los productos para uso o consumo animal, se citaran de manera general, por lo que es procedente
eliminar la fracciones Il y VIl del articulo 150, I, Il y Il del articulo 151 y |y Il del articulo 152.

Asimismo, es procedente agregar los articulos 171 y 212 del RLFSA que hacen referencia a los
laboratorios de control de calidad interno y a la atribucion de la Secretaria para determinar, la clasificacion, las
condiciones y requisitos que deberan reunir los establecimientos para sus funciones, mediante disposiciones
de sanidad animal, en correlacion con el articulo 7.2.2 y con el contenido del proyecto de NOM,
respectivamente.

De conformidad con el Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion (RISAGARPA), se agrega la fraccion XVII del inciso B del parrafo segundo del articulo
2, en virtud de que hace referencia a la Direccién General de Normalizacién Agroalimentaria.

Asimismo, se incorporan las fracciones Il y Il del articulo 40 de la LFMN, en raz6n de que el proyecto de
NOM contiene la regulacion de materias primas y especificaciones para los establecimientos elaboradores de
productos para uso o consumo animal que presten servicios de maquila, de igual forma se agrega la fraccion
XIl, en virtud de que en el proyecto de NOM se determina la informacion y requisitos que deben cumplir las
etiquetas de los productos para uso o consumo animal, esto en atencion al comentario 64.

Determinando que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
Z00-1993, procede parcialmente el comentario quedando de la siguiente forma:

José Eduardo Espinosa de los Monteros Avifia, Director General de Normalizacién Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 12 y 35
fracciones IV y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 3 y 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 38 fracciones Il y IX, 39, 40 fraccién |, Il y Ill, 41, 46 y 47 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; Cuarto Transitorio de la Ley de Infraestructura de la Calidad; 1, 6, fracciones I, I, V, IX, XIII,
XIV, LIy LII; 32, 95 fracciones | y Ill, 99, 104, 105 fracciones V y VI de la Ley Federal de Sanidad Animal; 150,
151, 152, 153, 171 y 212 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; 1 y 2 parrafo primero, letra A,
fraccion Xlll y letra B, fraccién V, 21 fraccion | y 52 del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura y
Desarrollo Rural; 1, 3, y 14 fraccion XXI del Reglamento Interior del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad
y Calidad Agroalimentaria, y

No omite hacerse del conocimiento del promovente que en razén de la actualizaciéon del marco regulatorio
para la emision de esta Norma, se incorpora a la fundamentacion juridica el articulo Cuarto Transitorio de la
Ley de Infraestructura de la Calidad, y la correspondiente del Reglamento Interior de la Secretaria de
Agricultura y Desarrollo Rural publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 03 de mayo de 2021.

PROMOVENTE: MVZ. Aidé Patricia Nufiez Martinez. Hygieia Company, S.A. de C.V., escrito sin namero,
enviado por correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 24 de agosto de 2018
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COMENTARIO 33: Dice: Que el control de la calidad de los productos debe llevarse a cabo durante su
produccién, su comercializacién y aplicacion,

Sugerencia: Que el control de la calidad de los productos debe llevarse a cabo durante su produccion, su
comercializacion.

JUSTIFICACION: En las fracciones V, VI del Articulo 105 de la Ley Federal de Sanidad Animal regula las
empresas que fabrican y comercializan los productos para uso y consumo animal. Y dichas empresas son
responsables de la fabricacion y comercializacion de los productos, por tanto, no se les puede obligar a que
sean responsables de aplicacion de los productos. Ya que la Ley sélo las puede hacer responsables de la
fabricacién y comercializacion. Por ende, esta norma no puede ir mas alla de lo que observe la Ley Federal de
Sanidad Animal.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones I, IX, XIV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 92, 94, 95, 101 y 104 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1, 153, 156, 161, 171 y 212 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal;
los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de
normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analizé el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacién a la NOM-012-ZO0-1993, no
procede el comentario en los términos del promovente; sin embargo se eliminan las palabras “aplicacion”
y “comercializacion”, toda vez que en estos rubros no se lleva a cabo control de calidad sélo en el proceso de
elaboracién, quedando de la siguiente forma:

Que el control de calidad de los productos debe llevarse a cabo durante su produccion.
COMENTARIO 34: Dice: 1 Objetivo y campo de aplicacion

1.2 Esta norma es aplicable a los establecimientos dedicados a la produccion, importacién, exportacion,
acondicionamiento, almacenamiento, distribucion y comercializacion de productos para uso 0 consumo
animal, incluidos los establecimientos moviles, y todos aquellos que representen un riesgo zoosanitario, de
conformidad con la Ley Federal de Sanidad Animal y su Reglamento

Sugerencia: 1 Objetivo y campo de aplicacion

1.2 Esta Norma es aplicable a los establecimientos dedicados a la produccidn, importacion, exportacion,
acondicionamiento, almacenamiento, distribucion y comercializacién de productos para uso o0 consumo
animal, y todos aquellos que representen un riesgo zoosanitario, de conformidad con la Ley Federal de
Sanidad Animal y su Reglamento.

JUSTIFICACION: La Ley Federal de Sanidad Animal regula los establecimientos que cumplen con el
requisito de contar con un Aviso de Inicio de Funcionamiento en cumplimiento al Articulo 110 de la mismo Ley
y 208 de su Reglamento. Es decir que tiene un domicilio identificable. Y no observa disposiciones para regular
las actividades de los establecimientos moviles es decir que tienen un domicilio convencional, que realicen las
actividades de produccién importacion, exportacion, condicionamiento, almacenamiento, distribucion y
comercializaciéon de productos para uso o consumo animal. Toda vez que estas actividades deben realizarse
en establecimientos con domicilio fijo e identificable. Por ende, esta norma no puede ir mas alla de lo que
observe la Ley Federal de Sanidad Animal.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, IX, XIV, XV, XXVI, L y LXIX, 105 fraccion XIV de la Ley Federal de
Sanidad Animal; 1, 195, 197, 206 y 212 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales
3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la estructuracién y redaccion de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analizé6 el comentario y
determin6é que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el
comentario, en virtud de que el articulo 105 de la LFSA sefiala de manera general “aquellos establecimientos
nacionales que presten servicios de sanidad animal”; la cual no exceptia a los establecimientos méviles que
presten servicios de sanidad animal, por tanto, ya se encuentran incluidos.

COMENTARIO 35: Dice: 2.2 NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
de remedios herbolarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de junio de 20186,

SUGERENCIA: Omitir esta norma NOM-073-SSA1-2015 de este proyecto.
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JUSTIFICACION: Debido a que no se puede aplicar el mecanismo de supletoriedad de Ley. Porque el
mecanismo de supletoriedad se observa generalmente de leyes de contenido especializado con relacion a
leyes de contenido general. Y en este caso la NOM-073-SSA1-2015 es una norma especializada y el proyecto
NOM-012-ZO0-1993 es otra norma especializada. Lex specialis derogat legi generali, por lo que, en el
presente caso, versan sobre productos de consumo animal, resulta ilégico por innecesario que se acuda a la
normatividad de la secretaria de salud, ya que esta no es la competente sino la SAGARPA. Ademas, la NOM-
073-SSA1-2015 no contempla la Institucion SAGARPA o SENASICA para su aplicacion. Ya que la institucion
gue reconoce para su aplicacién es la Secretaria de Salud y no de la SAGARPA o del SENASICA. Porque, la
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-073-SSA1-2015, ESTABILIDAD DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS,
AS| COMO DE REMEDIOS HERBOLARIOS, dispone que el 2. Campo de aplicacion. Esta Norma es de
observancia obligatoria para las fabricas o laboratorios de materias primas para la elaboracion de
medicamentos o productos biolégicos para uso humano y fabricas o laboratorios de medicamentos o
productos biolégicos, para uso humano o fabricas o laboratorios de remedios herbolarios, que Y en el punto
13. Observancia de la Norma: La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la
Secretaria de Salud y a los gobiernos de las entidades federativas, en sus respectivos ambitos de
competencia.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario en razon de que no hay diferenciacion
entre la linea humana y veterinaria, debido a que las pruebas aplican para la forma farmacéutica
independiente de las lineas de destino.

COMENTARIO 36: 2.3 NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicio. Alimentos envasados en recipientes de
cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias, publicado en
el Diario Oficial de la Federacién el 27 de diciembre de 2012.

SUGERENCIA: Omitir esta norma ya que la vigilancia en el cumplimiento de la presente norma
corresponde a la Secretaria de Salud.

JUSTIFICACION: Debido a que no se puede aplicar el mecanismo de supletoriedad de Ley. Porque el
mecanismo de supletoriedad se observa generalmente de leyes de contenido especializado con relacién a
leyes de contenido general. Y en este caso la NOM-130-SSA1-1995 es una norma especializada y el proyecto
NOM-012-ZO0-1993 es otra norma especializada. Lex specialis derogat legi generali, por lo que, en el
presente caso, versan sobre productos de consumo animal, resulta ilégico por innecesario que se acuda a la
normatividad de la secretaria de salud, ya que esta no es la competente sino la SAGARPA. Ademas, la NOM-
130-SSA1-1995 no contempla la Institucion SAGARPA o SENASICA para su aplicacion. Ya que la Institucién
gue reconoce para su aplicacion es la secretaria de Salud y no de la SAGARPA o del SENASICA.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 1, 6 fracciones Il, Xlll y XIV de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los
numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizd el
comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Modificaciéon a la NOM 012-Z00-1993; no
procede el comentario, la NOM-130-SSA1-1995, si bien es cierto que esta disposicién oficial fue publicada
por la Secretaria de Salud; también es cierto que el objetivo y campo de aplicacion establece las disposiciones
y especificaciones sanitarias que deben cumplir los alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y
sometidos a tratamiento térmico, con excepcion de los productos que cuenten con normas oficiales mexicanas
especificas en todo el territorio nacional. En razén de lo anterior al no hacer una diferenciacion entre productos
de consumo humano o animal, se puede dar un trato equiparable, ya que las diferencias existentes son
consideradas irrelevantes (“humana” y “veterinaria”) dado que los métodos de envasados en recipientes de
cierre hermético sometidos a tratamiento térmico, son similares tanto en salud publica o salud animal y los
procesos aplicables llevan a un mismo objetivo, por lo que con fines de regulacion son reconocidos por
ambas normas.

COMENTARIO 37: DICE: 2.4 NOM-060-ZO0-1999, Especificaciones zoosanitarias para la transformacion
de despojos animales y su empleo en la alimentacién animal, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el
28 de junio de 2001,
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SUGERENCIA: Quitar el cumplimiento de la NOM-060-ZO0-1999.

JUSTIFICACION: Es requisito sine qua non para que pueda ser exigible el cumplimiento la NOM-060-
Z00-1999, debe estar vigente o seguir vigente. Y dicha norma fue cancelada por la Autoridad competente de
acuerdo a lo publicado en la siguiente liga de internet. https://www.gob.mx/conamer/prensa/aviso-de-
cancelacion-de-la-norma-oficial-mexicana-nom-060-zo0-199-especificaciones-soo-sanitarias. NUmero de MIR
32368, Aviso de cancelacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-060-ZO0-1999, Especificaciones
zoosanitarias para la transformacion de despojos animales y su empleo en la alimentacién animal, publicada
en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de junio de 2001.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; Programa Nacional de Infraestructura de la
Calidad 2021, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 25 de febrero de 2021, el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determiné que para este caso en el
Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario, toda vez que la NOM-060-
Z00-1999, no ha sido cancelada.

COMENTARIO 38: DICE: 3. Definiciones, 3.27. Esterilidad comercial: Grado de esterilidad que permite al
alimento estar libre de formas viables de microorganismos potencialmente dafiinos, tanto para la salud animal
o humana, como para la conservacion del producto en condiciones normales de almacenamiento y
distribucién.

SUGERENCIA: Esterilidad comercial: Se obtiene por medio de la aplicacién de un tratamiento térmico
adecuado a producto en envases proporcionen barrera fisica (enlatados, laminados metalicos o plastificados
policapas o polidireccionales), dejandolos libres de microorganismos viables potencialmente dafiinos, para la
salud animal o humana. Con la finalidad de preservar en 6ptimas condiciones las caracteristicas del alimento
durante su vida util de almacenamiento.

JUSTIFICACION: Aplica el principio de que, lo definido no puede entrar dentro de la definicion. Por otra
parte, se debe sefialar a qué tipo de productos es aplicable o deben cumplir con la especificacién de
Esterilidad comercial. Es decir, a los productos envasados en envases que proporcionen barrera fisica, como
los mencionados.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; NOM-130-SSA1-1995 los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la
Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; y el numeral 3.9 de la NOM-061-
Z00-1999; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analiz6 el comentario y
determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0O-1993, procede
parcialmente el comentario; toda vez que existen otros procesos que incluyen un tratamiento térmico y no
solamente la esterilidad, por lo que se eliminan las palabras “grado de esterilidad” y para que quede mas clara
la definicién, se cambia por la palabra “condicién”, para quedar de la siguiente manera:

3.24. Esterilidad comercial: condicion que permite al alimento estar libre de formas viables de
microorganismos potencialmente dafiinos, tanto para la salud animal o humana, como para la conservacién
del producto en condiciones normales de almacenamiento y distribucién.

Por otra parte en relacion a la parte del comentario que se refiere a “se debe sefalar a qué tipo de
productos es aplicable o deben cumplir con la especificacién de Esterilidad comercial. Es decir, a los
productos envasados en envases que proporcionen barrera fisica, como los mencionados”, de acuerdo a lo
sefialado en los puntos D.1.6.2 y D.1.6.5, del Apéndice D (Normativo) “Redaccién y presentacion de términos
y definiciones”, de la norma mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, se establece que “Una definicién no debe
tomar la forma de, o contener, un requisito” y “Una definicién que se proporciona sin una indicacion sobre su
aplicacion se puede considerar representativa del significado general del término. Los significados especiales
en contextos particulares se deben incluir mediante la designacion del dominio o campo de conocimiento (ver
D.4.5)", por tanto, no es verdad que se deba sefialar a qué tipo de productos es aplicable la definicion, pues
como se vio anteriormente, en la norma mexicana NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas, acepta la posibilidad de que una definicién pueda proporcionarse sin una indicacion
sobre su aplicacion, ademas la redaccion que se propone adquiere la forma de un requisito, al indicar como se
obtiene la condicién que se define. Ademas, no se estara dejando de lado los aspectos de aplicacién del
término definido, si se toma en consideracion que en los otros numerales de la norma, se establecen aspectos
de aplicacién del término en cuestion.
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COMENTARIO 39: DICE: 4.3.2. Los productos biologicos y todos aquellos que por su naturaleza lo
requieren deben almacenarse en refrigeradores equipados con termograficos o sistemas equivalentes,
calibrados o verificados segun corresponda, que aseguren una temperatura regulada de 2 a 8° C, a excepcion
de los que por su naturaleza la Secretaria autorice otra temperatura.

SUGERENCIA: DICE: 4.3.2. Los productos bioldgicos y todos aquellos que por su naturaleza lo requieren
deben almacenarse en refrigeradores equipados con termograficos o sistemas equivalentes, calibrados o
verificados segun corresponda, que aseguren una temperatura regulada de 2 a 8° C, a excepcion de los
productos Registrados o Autorizados que por su naturaleza la Secretaria autorice otra temperatura,

JUSTIFICACION: La SAGARPA sdlo puede autorizar las condiciones de almacenamiento de los productos
qgue cuenten con Registro o Autorizacién SAGARPA como se fundamenta en LEY FEDERAL DE SANIDAD
ANIMAL. Articulo 6.- Son atribuciones de la Secretaria XIV. Regular y controlar la produccion, importacion,
comercializacién de substancias para uso o consumo de animales; LI. Registrar o autorizar los productos
biolégicos, quimicos, farmacéuticos, plaguicidas y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos asi
como kits de diagnéstico, que constituyan un riesgo zoosanitario en los términos de lo previsto en esta Ley;
REGLAMENTO DE LA LEY FEDERAL DE SANIDAD ANIMAL. Articulo 157. Para el caso de los productos
bioldgicos autdgenos elaborados a partir de aislamientos locales o regionales, la Secretaria dictaminara los
casos y condiciones bajo las cuales ésta autorizard su produccién, distribucion y aplicacién, conforme a los
articulos 6 fracciones XIVy LIy 92 de la Ley.

Por lo tanto, los productos, intermedios o demas productos o materias primas no estan sujetos de
autorizacion de la temperatura.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fraccion LXXI, 91, 92, 95, 99, 111, 113, 114, 116 125, 126 y 128 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 149, 150, 151, 152 y 253 del Reglamento de Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la estructuraciéon y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no
procede el comentario, toda vez que la Secretaria cuenta con las atribuciones para determinar, evaluar,
dictaminar, registrar, autorizar o certificar las caracteristicas y especificaciones de los productos para uso y
consumo animal y materias primas, asi como determinar las caracteristicas y especificaciones zoosanitarias
que deberéan reunir la fabricacion, importacion, almacenamiento, distribucién, comercializacion y aplicacion de
los productos para uso o0 consumo animal; asi como aquellos productos o materias primas, de conformidad
con los articulos 95 y 99 de la Ley Federal de Sanidad Animal que por sus condiciones requieran la cadena
fria, sin restringir la atribucion a aquellos que se encuentren registrados o autorizados por la Secretaria, sin
menos cabo de otras disposiciones oficiales en la materia.

COMENTARIO 40: DICE: 7.1.2. Los establecimientos deben garantizar la calidad de cada lote importado
de materia prima o producto terminado presentando el documento de analisis o de control de calidad de la
empresa elaboradora, efectuado bajo técnicas analiticas internacionalmente reconocidas o las autorizadas por
la Secretaria, asi como el certificado de origen.

SUGERENCIA: 7.1.2. Los establecimientos deben garantizar la calidad de cada lote importado de materia
prima o producto terminado presentando el documento de analisis o de control de calidad de la empresa
elaboradora, efectuado bajo técnicas analiticas internacionalmente reconocidas o los métodos analiticos
descritos en la Ultima edicién de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y/o suplementos; si
el método analitico no esta descrito en ésta, se podra utilizar cualquier otra farmacopea internacional o en su
caso los autorizados por la Secretaria.

JUSTIFICACION: Los métodos de analisis legalmente reconocidos en México son los descritos en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y/o suplementos. Por otra parte, el Certificado de
Origen tiene reconocimiento legal con fines de reconocimiento de origen para el pago de aranceles e
impuestos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fraccion LXXI, 91 y 92, de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 4.4,
6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuraciéon y redaccion de normas NMX-Z-013-SCFI-
2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analizé el comentario y determiné que
para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario en los
términos propuestos por el promovente; ya que no se estima conveniente la eliminacion de la referencia al
certificado de origen, debido a que el sefialamiento del particular en su comentario, en el sentido de que tiene
reconocimiento legal con fines de reconocimiento de origen para el pago de aranceles e impuestos, sin
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embargo, en el articulo 2, fraccion VIII, del Reglamento de la LFSA, en el que se establece “Certificado de
origen: Documento que emite la autoridad competente o Instituciones acreditadas en materia de sanidad
animal del pais o region de donde se genera un producto 0 materia prima para uso 0 consumo animal, que
acredita el origen de los mismos;”, en el entendido de que este es el concepto aceptado para tal fin en nuestra
regulacion, con independencia de que pueda tener otros efectos para materias diferentes, como puede ser la
fiscal, sin embargo se adecua la redaccién para su mejor comprensiéon debido a que efectivamente existen
diferentes métodos analiticos por tipo de producto que son reconocidos a nivel nacional e internacional,
contemplando el desarrollo continuo y tecnolégico para quedar de la siguiente manera:

7.1.2. Los establecimientos deben garantizar la calidad de cada lote importado de materia prima o
producto terminado presentando el documento de andlisis o de control de calidad de la empresa elaboradora
efectuado bajo técnicas analiticas internacionalmente reconocidas o los métodos analiticos descritos
preferentemente en la Ultima edicion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y/o
suplementos; si el método analitico no esta descrito en esta, se podran utilizar farmacopeas de otros paises o
regiones del mundo, o en su caso para productos importados, métodos internos validados.

COMENTARIO 41: DICE: 7.1.5. Quedan exentos del cumplimiento del numeral 7.1.4., los productos
alimenticios envasados en recipientes de cierre hermético o sometido a tratamiento térmico, siempre y cuando
hayan efectuado pruebas de esterilidad comercial, en los que la vigencia ostente hasta 24 meses, con base
en la “Norma Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes
de cierre hermético y sometido a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias”, en su
apartado métodos de prueba.

SUGERENCIA: 7.1.5. Quedan exentos del cumplimiento del numeral 7.1.4., los productos alimenticios
envasados en recipientes de cierre hermético o sometido a tratamiento térmico.

JUSTIFICACION: Debido a que no se puede aplicar el mecanismo de supletoriedad de Ley. Porque el
mecanismo de supletoriedad se observa generalmente de leyes de contenido especializado con relacién a
leyes de contenido general. Y en este caso la NOM-130-SSA1-1995 es una norma especializada y el proyecto
NOM-012-ZO0-1993 es otra norma especializada. Lex specialis derogat legi generali, por lo que, en el
presente caso, versan sobre productos de consumo animal, resulta ilégico por innecesario que se acuda a la
normatividad de la secretaria de salud, ya que esta no es la competente sino la SAGARPA. NOM-130-SSA1l-
1995, Bienes y servicio. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento
térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de
diciembre de 2012. 14. Observancia de la Norma La vigilancia en el cumplimiento de la presente norma
corresponde a la Secretaria de Salud.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 1, 6 fracciones Il, XlIl y XIV de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los numerales
3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién y redacciéon de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y
determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993; no procede el
comentario, pues si bien es cierto que la NOM-130-SSA1-1995, fue publicada por la Secretaria de Salud;
también es cierto que el objetivo y campo de aplicacion establece las disposiciones y especificaciones
sanitarias que deben cumplir los alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a
tratamiento térmico, con excepcion de los productos que cuenten con normas oficiales mexicanas especificas
en todo el territorio nacional. En razén de lo anterior al no hacer una diferenciacion entre productos de
consumo humano o animal, se puede dar un trato equiparable, ya que las diferencias existentes son
consideradas irrelevantes (“humana” y “veterinaria”) dado que los métodos de envasados en recipientes de
cierre hermético sometidos a tratamiento térmico, son similares tanto en salud publica o salud animal y los
procesos aplicables llevan a un mismo objetivo, por lo que con fines de regulacion son reconocidos por ambas
normas.

COMENTARIO 42: DICE: 7.2.3.3. De acuerdo con la presentacion fisica o forma farmacéutica de los
productos terminados, se debe someter a las pruebas indicadas en los apartados 10.1.1; 10.1.2; 10.1.3 y
10.1.4 de la “Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi
como de remedios herbolarios”.

SUGERENCIA: Omitir este punto del proyecto de la NOM-012-ZO0-1993.

JUSTIFICACION: Debido a que no se puede aplicar el mecanismo de supletoriedad de Ley. Porque el
mecanismo de supletoriedad se observa generalmente de leyes de contenido especializado con relacion a
leyes de contenido general. Y en este caso la NOM-073-SSA1-2015 es una norma especializada y el proyecto
NOM-012-ZO0-1993 es otra norma especializada. Lex specialis derogat legi generali, por lo que, en el
presente caso, versan sobre productos de consumo animal, resulta ilégico por innecesario que se acuda a la
normatividad de la secretaria de salud, ya que esta no es la competente sino la SAGARPA. Ademas la NOM-
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073-SSA1-2015 no contempla la Institucion SAGARPA o SENASICA para su aplicacion. Ya que la Institucion
que reconoce para su aplicacion es la Secretaria de Salud y no de la SAGARPA o del SENASICA. Porque la
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-073-SSA1-2015. ESTABILIDAD DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS,
ASi COMO DE REMEDIOS HERBOLARIOS, dispone que el 2. Campo de aplicacion. Esta Norma es de
observancia obligatoria para las fabricas o laboratorios de materias primas para la elaboracion de
medicamentos o productos bioldgicos, para uso humano y fabricas o laboratorios de medicamentos o
productos bilégicos para uso humano o fabricas o laboratorios de remedios herbolarios, que Y en el punto 13.
Observancia de la Norma: La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de
Salud y a los gobiernos de las entidades federativas, en sus respectivos ambitos de competencia.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de
Modificacién a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario, sin embargo tomando en consideracién
que las dos normas son especificas, no se estima conveniente remitir a una norma que es competencia de
otra dependencia y para facilitar la aplicacion de la norma y acorde a las propuestas de otros promoventes, se
incorporara la informacion para quedar de la siguiente forma:

7.2.2.3. De acuerdo con la presentacion fisica o forma farmacéutica de los productos terminados, se debe
someter a las pruebas indicadas a continuacion:

a) Pruebas para sélidos

Tableta Polvo p_arg Polvo p_arg Polvo
p . reconstituir reconstituir Polvo para
glébulo, | Cépsula deuso | . g,
. de uso oral, de uso L. inhalacion
pastilla . topico
triturados parenteral
Apariencia/ Descripcion/ v v v v v v
Aspecto
Valoracion v v v v v v
pH NA NA 2 2 NA NA
Desintegracion 3,4 3 NA NA NA NA
Disolucién 2,4 2 NA NA NA NA
Humedad NA 2 v v v v
Tiempo de NA NA 2 v NA NA
reconstitucion
Limite microbiano 5 2 v NA v v
Estenlldgd/Plrogengs o] NA NA NA v NA NA
endotoxinas bacteriana
Identidad 6 6 6 NA 6 NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba

1. Cuando la capsula sea de gelatina blanda y el contenido sea liquido
. Cuando aplique

. Cuando la disolucién no es requerida

. Excepto glébulos

. S6lo para remedios y medicamentos herbolarios

o 0o b~ WN

. Sélo para remedios herbolarios
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b) Pruebas para semisélidos.

L . Gel, cremay unguento
Supositorio y Gel, crema, unguento s P
. L . Gtico, oftalmico o
6vulo topico, jalea . .
intramamario
Aparlenua/ Des.crlpcu.)n/Aspecto v v v
(incluyendo consistencia)
Valoracion e identidad v v v
pH NA 1 1
Material particulado NA NA 4
Viscosidad NA 1 (excepto ungliento) 1 (excepto ungiiento)
Esterilidad NA NA v
Limite microbiano 4 v NA
Identidad NA 2 NA
Nota:
N/A= No aplica
v'= Si tiene que hacer la prueba
1. Cuando aplique
2. S6lo para remedios herbolarios
¢) Pruebas para liquidos.
Solucion oral, | Solucién, -
. L Emulsién ., .,
tépicay nasal, | oftalmica, . ., Suspensién Suspension
. .. L oral y topica, | Emulsién - o
jarabe, elixir, oticay o oral, topica oftédlmicay
. . linimentos, | parenteral
tisana, tinturas | parenteral, . y nasal parenteral
. lociones
y extractos colirios
Apariencia /
Descripcion / v v v v v v
Aspecto
pH v v 1 1 1 1
Valoracion 4 4 4 4 4 4
Limite
S v NA v NA v NA
microbiano
Esterilidad NA v NA 4 NA 4
Pir6genos o
endotoxinas NA v NA 4 NA 4
bacterianas
Identidad 2 NA 2 NA 2 NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba

1. Cuando aplique

2. Sélo para remedios herbolarios
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c) Otros casos especiales de formas farmacéuticas o consideraciones de uso.

Implantes de
aplicacion
Aerosol para Parches, Gases Spray .”,asa“ Aerosol sgbcut_a_nea,
. T aretes, o solucién o P dispositivos
inhalacion medicinales . topico .
collares suspensiéon vaginales e
intrauterinos que
liberan farmaco
Apariencia/
Descripcion/ 4 4 NA v v 4
Aspecto
Valoracion v v 1 v v 4
Adhesividad NA NA aretes NA NA NA NA
y collares
Limite v 1 NA v 4 1
microbiano
Esterilidad NA NA NA NA NA 1
Identidad NA 2 NA NA NA NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba
1. Cuando aplique.
2. S6lo para remedio herbolario.

COMENTARIO 43: 7.2.3.4. Para el caso de ungiientos intramamarios se ejecutaran las pruebas
establecidas en el apartado 10.1.2 de la “Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de
farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios” de la en la columna referida como: “gel, crema
y unguiento o6tico u oftalmico”.

SUGERENCIA: Omitir este punto del proyecto de la NOM-012-ZO0-1993.

JUSTIFICACION: Debido a que no se puede aplicar el mecanismo de supletoriedad de Ley. Porque el
mecanismo de supletoriedad se observa generalmente de leyes de contenido especializado con relacién a
leyes de contenido general. Y en este caso la NOM-073-SSA1-2015 es una norma especializada y el proyecto
NOM-012-ZO0O-1993 es otra norma especializada. Lex specialis derogat legi generali, por lo que en el
presente caso, versan sobre productos de consumo animal, resulta ilégico por innecesario que se acuda a la
normatividad de la secretaria de salud, ya que esta no es la competente sino la SAGARPA. Ademas la NOM-
073-SSA1-2015 no contempla la Institucion SAGARPA o SENASICA para su aplicacion. Ya que la Institucion
gue reconoce para su aplicacion es la Secretaria de Salud y no de la SAGARPA o del SENASICA. Porque la
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM -073-SSA1-2015. ESTABILIDAD DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS,
ASI COMO DE REMEDIOS HERBOLARIOS, dispone que el 2. Campo de aplicacion. Esta norma es de
observancia obligatoria para las fabricas o laboratorios de materias primas para la elaboracion de
medicamentos o productos biolégicos, para uso humano y fabricas o laboratorios de medicamentos o
productos bilégicos para uso humano o fabricas o laboratorios de remedios herbolarios, que Y en el punto 13.
Observancia de la Norma: La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de
Salud y a los gobiernos de las entidades federativas, en sus respectivos ambitos de competencia.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de
Modificacién a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario, sin embargo tomando en consideracién
qgue las dos normas son especificas, no se estima conveniente remitir a una norma que es competencia de
otra dependencia y para facilitar la aplicacion de la norma, se elimina este numeral y la informacién de esta
forma farmacéutica se incorporara en el 7.2.2.3., y se recorre la numeracion para quedar de la siguiente
forma:
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7.2.2.3. De acuerdo con la presentacion fisica o forma farmacéutica de los productos terminados, se debe
someter a las pruebas indicadas a continuacion:

b) Pruebas para sélidos

Polvo para Polvo para
Tableta o o Polvo
P . reconstituir reconstituir Polvo para
glébulo, | Cépsula deuso | . g,
X de uso oral, de uso L inhalacion
pastilla . topico
triturados parenteral
Apariencia/ Descripcién/ v v v v v v
Aspecto
Valoracién v v v v v v
pH NA NA 2 2 NA NA
Desintegracion 3,4 3 NA NA NA NA
Disolucién 2,4 2 NA NA NA NA
Humedad NA 2 v v v v
Tiempo de NA NA 2 v NA NA
reconstitucion
Limite microbiano 5 2 v NA v v
Esterllldgd/Plrogenps o] NA NA NA v NA NA
endotoxinas bacteriana
Identidad 6 6 6 NA 6 NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba

1. Cuando la capsula sea de gelatina blanda y el contenido sea liquido
. Cuando aplique

. Cuando la disolucién no es requerida

. Excepto glébulos

. S6lo para remedios y medicamentos herbolarios

o O A WDN

. S6lo para remedios herbolarios

b) Pruebas para semisélidos.

Supositorio y Gel, crema, unguento Ge[, cremay un_guento
. P 6tico, oftalmico o
ovulo topico, jalea . ;
intramamario
Apariencia/ Descripcion/Aspecto v v v
(incluyendo consistencia)
Valoracion e identidad v v v
pH NA 1 1
Material particulado NA NA 4
Viscosidad NA 1 (excepto ungliento) 1 (excepto ungiento)
Esterilidad NA NA v
Limite microbiano v 4 NA
Identidad NA 2 NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba
1. Cuando aplique
2. Sélo para remedios herbolarios
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d) Pruebas para liquidos.

Solucién oral, | Solucién, .
o iy Emulsion L. L.
topicay nasal, | oftélmica, P - Suspensién Suspension
) o e oral y topica, | Emulsion L P
jarabe, elixir, Oticay L oral, toépica oftédlmicay
; . linimentos, | parenteral
tisana, tinturas | parenteral, . y nasal parenteral
L lociones
y extractos colirios
Apariencia /
Descripcion / v 4 4 v v v
Aspecto
pH v v 1 1 1 1
Valoracién 4 v v v v v
LI!’nIte. v NA v NA v NA
microbiano
Esterilidad NA v NA 4 NA 4
Pir6genos o
endotoxinas NA v NA v NA v
bacterianas
Identidad 2 NA 2 NA 2 NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba

1. Cuando aplique

2. S6lo para remedios herbolarios

d) Otros casos especiales de formas farmacéuticas o consideraciones de uso.

Implantes de
aplicacion
Aerosol para Parches, Gases Spray .”,‘""S""': Aerosol sgbcutg_nea,
. i aretes, . solucién o A dispositivos
inhalacion medicinales . topico .
collares suspension vaginales e
intrauterinos que
liberan farmaco
Apariencia/
Descripcion/ 4 4 NA 4 4 v
Aspecto
Valoracién v 4 1 v v v
Adhesividad NA NA aretes NA NA NA NA
y collares
lelte _ v 1 NA v v 1
microbiano
Esterilidad NA NA NA NA NA 1
Identidad NA 2 NA NA NA NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba

1. Cuando aplique.

2. S6lo para remedio herbolario.
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COMENTARIO 44: 7.2.3.5. Para productos de administracion mediante dispositivos tales como aretes,
collares se ejecutaran las pruebas establecidas en el apartado 10.1.4 de la “Norma Oficial Mexicana NOM-
073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios”, en la columna
referida como “parches”, excepto la prueba de adhesividad.

SUGERENCIA: Omitir este punto del proyecto de la NOM-012-ZO0-1993.

JUSTIFICACION: Debido a que no se puede aplicar el mecanismo de supletoriedad de Ley. Porque el
mecanismo de supletoriedad se observa generalmente de leyes de contenido especializado con relacion a
leyes de contenido general. Y en este caso la NOM-073-SSA1-2015 es una norma especializada y el proyecto
NOM-012-ZO0-1993 es otra norma especializada. Lex specialis derogat legi generali, por lo que en el
presente caso, versan sobre productos de consumo animal, resulta ilégico por innecesario que se acuda ala
normatividad de La secretaria de salud, ya que esta no es la competente sino la SAGARPA. Ademas la NOM-
073-SSA1-2015 no contempla la Institucion SAGARPA o SENASICA para su aplicacion. Ya que la Institucién
gue reconoce para su aplicacion es la Secretaria de Salud y no de la SAGARPA o del SENASICA. Porque la
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM -073-SSA1-2015. ESTABILIDAD DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS,
AS| COMO DE REMEDIOS HERBOLARIOS, dispone que el 2. Campo de aplicaciéon. Esta Norma es de
observancia obligatoria para las fabricas o laboratorios de materias primas para la elaboracion de
medicamentos o productos biolégicos, para uso humano y fabricas o laboratorios de medicamentos o
productos bilégicos para uso humano o fabricas o laboratorios de remedios herbolarios, que Y en el punto 13.
Observancia de la Norma: La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de
Salud y a los gobiernos de las entidades federativas, en sus respectivos ambitos de competencia.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion 1ll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario, sin embargo tomando en consideracion
que las dos normas son especificas, no se estima conveniente remitir a una norma que es competencia de
otra dependencia y para facilitar la aplicacion de la norma, se elimina este numeral y la informacion de esta
forma farmacéutica se incorporara en el 7.2.2.3., y se recorre la numeracioén para quedar de la siguiente
forma:

7.2.2.3. De acuerdo con la presentacion fisica o forma farmacéutica de los productos terminados, se debe
someter a las pruebas indicadas a continuacion:

¢) Pruebas para sélidos

Polvo para Polvo para
Tableta reconstituir reconstituir Polvo Polvo para
gISStLillllg’ Capsula de uso oral, de uso ?g Lilgg inhalacion
P triturados parenteral P
Apariencia/ Descripcion/ v v v v v v
Aspecto
Valoracion v v v v v v
pH NA NA 2 2 NA NA
Desintegracion 3,4 3 NA NA NA NA
Disolucién 2,4 2 NA NA NA NA
Humedad NA 2 v v v v
Tiempo de NA NA 2 v NA NA
reconstitucion
Limite microbiano 5 2 v NA v v
Esterllldfid/Plrogen(_)s o] NA NA NA v NA NA
endotoxinas bacteriana
Identidad 6 6 6 NA 6 NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Sj tiene que hacer la prueba
1. Cuando la capsula sea de gelatina blanda y el contenido sea liquido

. Cuando aplique

. Excepto glébulos

o0 WN

. Cuando la disolucién no es requerida

. S6lo para remedios y medicamentos herbolarios
. Sélo para remedios herbolarios
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b) Pruebas para semisélidos.

N N Gel, cremay unguento
Supositorio y Gel, crema, ungiiento s P
. L . 6tico, oftalmico o
6vulo tépico, jalea . .
intramamario
Aparlenua/ Des_crlpcpn/Aspecto v v v
(incluyendo consistencia)
Valoracion e identidad 4 4 4
pH NA 1 1
Material particulado NA NA 4
Viscosidad NA 1 (excepto ungiliento) 1 (excepto ungiiento)
Esterilidad NA NA v
Limite microbiano v v NA
Identidad NA 2 NA
Nota:
N/A= No aplica
v'= Si tiene que hacer la prueba
1. Cuando aplique
2. S6lo para remedios herbolarios
e) Pruebas para liquidos.
Solucion oral, | Solucién, -
o L Emulsién L, L,
topicay nasal, | oftélmica, . . Suspension Suspension
) . . oral y tépica, | Emulsién . L
jarabe, elixir, Gticay . oral, tépica oftalmicay
; . linimentos, | parenteral
tisana, tinturas | parenteral, . y nasal parenteral
. lociones
y extractos colirios
Apariencia /
Descripcion / v 4 v 4 v v
Aspecto
pH v v 1 1 1 1
Valoracion v 4 4 v v v
Limite
. . v NA v NA v NA
microbiano
Esterilidad NA v NA v NA 4
Pir6genos o
endotoxinas NA v NA 4 NA 4
bacterianas
Identidad 2 NA 2 NA 2 NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba

1. Cuando aplique

2. Sélo para remedios herbolarios
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e) Otros casos especiales de formas farmacéuticas o consideraciones de uso.

Implantes de
aplicacion
Aerosol para Parches, Gases Spray p:etsal: Aerosol sgbcutgpea,
. L aretes, o solucion o I dispositivos
inhalacion medicinales L. topico .
collares suspension vaginales e
intrauterinos que
liberan farmaco
Apariencia/
Descripcion/ 4 v NA v v v
Aspecto
Valoracion v v 1 v v 4
Adhesividad NA NA aretes NA NA NA NA
y collares
Limite v 1 NA v v 1
microbiano
Esterilidad NA NA NA NA NA 1
Identidad NA 2 NA NA NA NA
Nota:
N/A= No aplica

v'= Si tiene que hacer la prueba
1. Cuando aplique.
2. S6lo para remedio herbolario.

COMENTARIO 45: 7.2.5.6. Previo a la regulacion de productos alimenticios envasados en recipientes de
cierre hermético o sometido a tratamiento térmico, debe efectuarse pruebas de esterilidad comercial conforme
se establece en la “Norma Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados
en recipientes de cierre hermético y sometido a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones
sanitarias” Sin menoscabo de otras disposiciones complementarias.

SUGERENCIA: 7.2.5.6 Previo a la regulacion de productos alimenticios envasados en envases que
proporcionen barrera fisica (enlatados, laminados metélicos o plastificados policapas o polidireccionales), o
sometidos a tratamiento térmico, debe efectuarse pruebas de esterilidad comercial.

JUSTIFICACION: Debido a que no se puede aplicar el mecanismo de supletoriedad de Ley. Porque el
mecanismo de supletoriedad se observa generalmente de leyes de contenido especializado con relacién a
leyes de contenido general. Y en este caso la NOM-130-SSA1-1995 es una norma especializada y el proyecto
NOM-012-ZO0-1993 es otra norma especializada. Lex specialis derogat legi generali, por lo que en el
presente caso, versan sobre productos de consumo animal, resulta ilégico por innecesario que se acuda a la
normatividad de la secretaria de salud, ya que esta no es la competente sino la SAGARPA. NOM-130-SSA1-
1995, Bienes y servicio. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometidos a tratamiento
térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de
diciembre de 2012. 14 Observancia de la Norma. La vigilancia en el cumplimiento de la presente norma
corresponde a la Secretaria de Salud.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fracciéon 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 1, 6 fracciones II, XlIl y XIV de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los numerales
3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién y redaccion de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y
determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0O-1993; procede el
comentario, ya que se elimina de referencias la NOM-130-SSA1-1995 y queda s6lo en la bibliografia.

COMENTARIO 46: 7.2.5.8. La Secretaria de conformidad a lo establecido en el articulo 92 de la Ley
Federal de Sanidad Animal, establecera y difundira guias técnicas de informacion para la regulacion de
productos alimenticios elaborados por personas fisicas o morales que sean destinados para "autoconsumo"” o
"a pedido", basandose en el riesgo a la salud animal, salud publica, inocuidad agroalimentaria y trazabilidad.
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SUGERENCIA: 7.2.5.8. La Secretaria de conformidad a lo establecido en el articulo 92 de la Ley Federal
de Sanidad Animal, establecera y difundird en el Diario Oficial de la Federacion las guias técnicas de
informacion para la regulacion de productos alimenticios elaborados por personas fisicas o0 morales que sean
destinados para "autoconsumo” o "a pedido”, basandose en el riesgo a la salud animal, salud publica,
inocuidad agroalimentaria y trazabilidad.

JUSTIFICACION: La SAGARPA esta obligada a publicar en el diario oficial de la federacién las guias
técnicas de informacion para que surtan efectos juridicos, con fundamento en el articulo 4 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo. Articulo 4.- Los actos administrativos de caracter general, tales como
reglamentos, decretos, acuerdos, normas oficiales mexicanas, circulares y formatos asi como los
lineamientos, criterios, metodologias, instructivos, directivas, reglas, manuales, disposiciones que tengan por
objeto establecer obligaciones especificas cuando no existan condiciones de competencia y cualesquiera de
naturaleza analoga a los actos anteriores, que expidan las dependencias y organismos descentralizados de la
administracion publica federal, deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacién para que produzcan
efectos juridicos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 3, 4 parrafo 16, 6, fracciones I, IX, XII, XIV, LI, 91 fraccién Il, 92, 95 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 150 fraccion Xl, 168 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analizo el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0O-1993,
procede el comentario para quedar de la siguiente manera:

7.2.4.8. La Secretaria de conformidad a lo establecido en el articulo 92 de la Ley Federal de Sanidad
Animal, establecera y difundird en el Diario Oficial de la Federacion las guias técnicas de informacion para el
registro o autorizacion de productos alimenticios elaborados por personas fisicas o morales que sean
destinados para "autoconsumo” o "a pedido”, basandose en el riesgo a la salud animal, salud publica,
inocuidad agroalimentaria y trazabilidad.

COMENTARIO 47: DICE: 7.2.5.9 Cuando los productos alimenticios nacionales o importados pretendan
su autorizacion o registro conteniendo dos o mas productos farmacéuticos con diferente nimero de registro,
deben justificar cientificamente y en término terapéuticos o metafilacticos la necesidad de mezclar los
ingredientes activos, mediante los siguientes estudios o pruebas segun aplique al producto:

SUGERENCIA: 7.2.5.9 Cuando los productos alimenticios nacionales o importados pretendan obtener su
autorizacion o registro conteniendo dos o mas productos farmacéuticos con diferente nimero de registro o
autorizacion SAGARPA que contengan sustancias del grupo | y/o Il segun la clasificacién de la NOM-064-
Z00-2000 y su acuerdo, deben justificar cientificamente en términos terapéuticos o en los avances cientificos
y tecnoldgicos, la necesidad de mezclar los ingredientes activos, mediante los siguientes estudios 0 pruebas
segun aplique al producto:

JUSTIFICACION: Con fundamento en la NOM-064-Z0O0-2000 y su acuerdo. La palabra metafilacticos no
existe en el idioma espafiol, la Ley Federal de Sanidad Animal y su Reglamento por tal motivo no puede ser
utilizado ese término.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fracciéon 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de normas NMX-Z-013-SCFI-2015; dado que la NOM-064-ZO0O-2000 y su
Acuerdo, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné
que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993,
procede parcialmente el comentario, se sustituye ya que el uso de éstos productos es para tratamiento de
enfermedades, por lo que se elimina la palabra metafilacticos, dejando Unicamente terapéutico, no se incluye
lo relativo a la NOM-064-ZO0-2000 ni el Acuerdo ya que estan enlistados en las referencias del presente
proyecto, por lo que no es indispensable incluirla en el numeral 7.2.5.9. quedando de la siguiente manera:

7.2.4.9. Cuando los productos alimenticios nacionales o importados pretendan su autorizacion o registro
conteniendo dos o mas productos farmacéuticos con diferente nimero de registro, deben justificar
cientificamente y en términos terapéuticos o preventivos, la necesidad de mezclar los ingredientes activos,
mediante los siguientes estudios o pruebas segun aplique al producto.

COMENTARIO 48: DICE: 7.2.5.9.6. Las pruebas enlistadas no requieren ser efectuadas en laboratorios
oficiales, aprobados o autorizados. El Laboratorio que las ejecute debe contar con instalaciones, equipo y la
metodologia adecuada y demostrable.
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SUGERENCIA: 7.2.5.9.6. Las pruebas de campo necesarias efectuadas con animales para la toma de
muestras de laboratorio no requieren ser efectuadas en laboratorios oficiales, aprobados o autorizados. Pero
la valoracion de los principios activos en las muestras tomadas en campo, si deben ser efectuadas por un
laboratorio de pruebas autorizado o aprobado por la SAGARPA. La institucion o empresa que realice las
pruebas de campo debe contar con instalaciones, equipo y la metodologia adecuada y verificable.

JUSTIFICACION: Con fundamento en el Articulo 101 de la Ley Federal de Sanidad Animal.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fraccion LI, 91 fracciones |y II, 92, 94, 95, 101, 113, 115, 116 de la Ley Federal
de Sanidad Animal; 171, 235 y 236 inciso b del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los
numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizd el
comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacién a la NOM 012-Z0O0-1993; no
procede el comentario, puesto que las pruebas realizadas que se indican en este proyecto de modificacion
referidas desde el numeral 7.2.5.9 hasta el 7.2.5.9.5, no son exclusivas a pruebas de campo, asimismo, las
pruebas enlistadas deben efectivamente contar con una metodologia cientifica y tecnolégica que garantice
que se realizan en la mejores condiciones para la obtencién de resultados confiables, lo cual es facultad de
los profesionales en la materia y los propios investigadores en base a sus disefios experimentales.

COMENTARIO 49: DICE: 8.2.2.5.2. Los productos bioldgicos deben incluir las leyendas: "Consulte al
Médico Veterinario" y "Su venta requiere receta médica"

SUGERENCIA: 8.2.2.5.2. Los productos biolégicos deben incluir las leyendas: "Consulte al Médico
Veterinario"

JUSTIFICACION: No es exigible el que se aplique la leyenda "Su venta requiere receta médica" porque no
existe fundamento legal. Asi mismo y por analogia de razon, aplica el principio Nula Poena Sine Lege, Sino
existe pena sin Ley, resulta que no es sancionable.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 95 fraccion Il y 103
de la Ley Federal de Sanidad Animal; 1 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales
3.1.4 4.4y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién y redaccion de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el comentario y
determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993, no procede el
comentario, ya que con base en el articulo 103 de la LFSA, es atribucién de la Secretaria determinar en
disposiciones juridicas aquellos productos para uso consumo animal que sélo podran ser adquiridos o
aplicados mediante receta médica emitida por médicos veterinarios; asimismo los conocimientos sobre su uso
y aplicacién es facultad de los profesionales en la materia en base a sus conocimientos medicos y técnicos.

COMENTARIO 50: DICE: 8.2.3.5. Indicaciones: Se deben expresar en forma clara y con terminologia de
uso comun, las condiciones de manejo y conservacion del producto vias de administracion, especie(s)
animal(es), etapa, edad o fin zootécnico, espectro de accion y otras condiciones relevantes. En el caso de kits
diagnosticos se deben acompafiar de instructivos que exprese claramente su uso e interpretacion de
resultados.

SUGERENCIA: 8.2.3.5. Indicaciones: Se deben expresar en forma clara y con terminologia de uso comun,
las condiciones de manejo y conservacion del producto en la especie(s) animal(es), etapa, edad o fin
zootécnico, espectro de accién y otras condiciones relevantes. En el caso de kits diagndsticos se deben
acompafar de instructivos que exprese claramente su uso e interpretacion de resultados.

JUSTIFICACION: Existe un rubro especifico para declarar las vias de administracion, que es el punto
8.2.3.6.5, de este Proyecto de norma.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91 y 95 de la Ley Federal
de Sanidad Animal; 1, 154, 156 y 161 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales
3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y
determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993, no procede el
comentario, pues el numeral 8.2.3.5 se refiere a las indicaciones del empaque del producto, cajas y
etiquetas, si bien es cierto incluye la via de administracion no especifica las caracteristicas de éste, para ello,
se utiliza el numeral 8.2.3.6.5 que especifica las via de administracién que deberan indicar en su material de
empagque (oral, subcutanea, intramuscular u otra via), asimismo si se requiere de algun equipo especial para
su aplicacion lo anterior da certeza al usuario para su buen uso y aplicacién de los productos.
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COMENTARIO 51: 8.2.3.6.2. En premezclas alimenticias medicadas y alimentos medicados, que incluyan
productos farmacéuticos de estas categorias, la dosis debe indicarse en unidades masa/masa o
masa/volumen, segun corresponda.

SUGERENCIA: 8.2.3.6.2. En premezclas alimenticias medicadas y alimentos medicados, que incluyan
productos farmacéuticos de estas categorias, la dosis debe indicarse en unidades indicadas segun la norma
NOM-008-SCFI-2002 y segiin sea el caso en ppm, partes porcentuales masa/masa o masa/volumen o la
unidad que autorice la Secretaria.

JUSTIFICACION: Con fundamento en lo establecido en la NOM-008-SCFI-2002.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91 y 95 fraccién Il de la
Ley Federal de Sanidad Animal; y los numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993, procede parcialmente el comentario, toda vez la NOM-008-SCFI-
2002 esta enlistada en el numeral 2 denominado “Referencias” siendo indispensable para la aplicacion de la
presente modificacion del proyecto de Norma, por lo que se modifica la redacciéon para quedar de la manera
siguiente:

8.2.3.5.2. En premezclas alimenticias medicadas y alimentos medicados, que incluyan productos
farmacéuticos de estas categorias, la dosis debe indicarse en unidades masa/masa o0 masa/volumen, acorde
a la norma NOM-008-SCFI-2002.

COMENTARIO 52: 8.2.3.6.3. Para productos biolégicos, en caso de requerir dosis de refuerzo deben
indicarse las condiciones, en especial la temporalidad.

SUGERENCIA: 8.2.3.6.3. Para productos bioldgicos, en caso de requerir revacunacion el fabricante o
importador debe indicar el calendario de vacunacién anual, especificando el numero minimo de
revacunaciones y de ser el caso, la estacionalidad de las aplicaciones del biolégico.

JUSTIFICACION: Con fundamento en lo sefialado en el Manual de la OIE, sobre animales terrestres 2004.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91 y 95 de la Ley Federal
de Sanidad Animal; 1 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los numerales 3.1.4 4.4 y
Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015;
el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para
este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993, no procede el comentario, en virtud de
gue esto fomentaria el uso y administracion por personas no capacitadas sin conocimientos, en farmacologia,
inmunologia, epidemiologia, médicos, etc., al contener la informacion sobre el uso y dosis recomendada,
situacion que sdélo debe ser manejada por profesionales en la materia como lo son los Médicos Veterinarios.

COMENTARIO 53: 8.2.3.9. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de su
nombre y el afio en digitos. Podra sefialarse con el numero del mes y el afio con los dos Udltimos digitos, en
este orden.

SUGERENCIA: Quitar porque esta repetida en el punto 8.2.3.4.
JUSTIFICACION: No aplica.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones 1l y IX, 89 fraccion V' y 95 fraccion Il de la Ley Federal de Sanidad
Animal; 61 fraccion X del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3,
6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria, analizé el comentario y determiné que para
este caso en el Proyecto de Modificacién a la NOM-012-ZO0-Z00-1993, procede el comentario, se incluye
la fecha de elaboracién y caducidad como parte de la informacion que debera estar presente en el empaque
del producto, cajas y etiquetas, debido a que esta informacién es importante para medir la vida util del
producto que es contenido en un sistema contenedor-cierre y conservado en las condiciones indicadas en la
etiqueta y que permanece dentro de las especificaciones establecidas; asimismo es un elemento para su
trazabilidad, quedando de la siguiente manera:

8.2.3.8. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de su nombre y el afio en
digitos. Podra sefalarse con el nimero del mes y el afio con los dos ultimos digitos, en este orden.
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COMENTARIO 54: 8.2.3.10. Los productos alimenticios terminados, alimentos balanceados, sustitutos de
leche, suplementos lacteos y todos aquellos alimentos que incluyan en su formulacion productos
farmacéuticos o sus principios activos, para uso terapéutico en los animales, deben sefialar en su etiqueta la
leyenda "alimento medicado".

SUGERENCIA: 8.2.3.10. Los productos alimenticios terminados, alimentos balanceados, sustitutos de
leche, suplementos lacteos y todos aquellos alimentos que incluyan en su formulacion productos
farmacéuticos clasificados dentro de los Grupos | y Il de la NOM-064-ZO0-2000 y su acuerdo deben sefialar
en su etiqueta la leyenda "alimento medicado”

JUSTIFICACION: Con fundamento en lo sefialado en la NOM-064-ZO0-2000 y su acuerdo.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones I, V, IX, XXV, LI, LXIX y LXXI, 91, 95 y 103 de la Ley Federal de
Sanidad Animal; 1 y 184 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4,y
Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015;
el Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné que para
este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993; no procede el comentario, toda vez que
la NOM-064-ZO0O-2000, Lineamientos para la clasificacion y prescripcion de productos farmacéuticos
veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes activos, ya estd relacionada en el numeral 2
denominado “Referencias”, el cual esta establecido en términos de lo dispuesto por la NMX-Z-013-SCFI-2015,
la cual indica respecto a las referencias normativas los siguiente: “6.2.2 Este elemento condicional debe
proporcionar una lista de los documentos normativos vigentes a los cuales se hace referencia en la norma y
gue son indispensables para su aplicacion.

COMENTARIO 55: 10. Verificacion. EI cumplimiento de las disposiciones contenidas en esta norma sera
verificado por personal oficial de la Secretaria o por las unidades de verificacién aprobadas que ésta designe
o por médicos veterinarios terceros especialistas autorizados asignados a éstas, mediante la emisién de los
dictimenes correspondientes o por organismos de certificacion aprobados, mediante la emision de los
certificados de conformidad y demas disposiciones aplicables.

SUGERENCIA: 10. Verificacion. El cumplimiento de las disposiciones contenidas en esta norma sera
verificado por personal oficial de la Secretaria o por las unidades de verificacion aprobadas que ésta designe
mediante la emision de los dictamenes correspondientes o por organismos de certificacion aprobados,
mediante la emision de los certificados de conformidad y demas disposiciones aplicables.

JUSTIFICACION: Con fundamento en lo observado en los articulos 4 y 113 de la Ley Federal de Sanidad
Animal sefiala que los que pueden emitir dictAmenes de verificacion son las Unidades de Verificacion y que
puede evaluar las normas oficiales mexicanas son la Secretaria, los Organismos de certificacion y las
Unidades de Verificacion.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 4, 6 fracciones II, VIII, IX, XXV, XXVI, XXXVII, XXXVI, LI, LXIl, y LXXI, 40, 111,
116, 120, 122, 124 y 144 fraccién Il de la Ley Federal de Sanidad Animal; 1, 165 fraccion 1V, 235 fraccién Il,
238, 244, 253, 311 fracciones Il y IV, 312, 321, 323 y 334 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad
Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la estructuracion y redaccion
de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé
el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacién a la NOM-012-Z0O0-1993; no
procede el comentario, en virtud de que quedarian fuera los terceros especialistas autorizados adscritos a
las Unidades de Verificacion, que son figuras coadyuvantes consideradas en los articulos 4, 6 fracciones II,
VI, IX, XXV, XXVI, XXXVII, XXXVI, LI, LXII, y LXXI, 40, 111, 116, 120, 122, 124 y 144 fraccion Il de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1, 165 fraccion IV, 235 fraccion Il, 238, 244, 253, 311 fracciones Il y IV, 312, 321,
323y 334 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, los cuales en términos de lo dispuesto en los
articulos antes sefialados pueden emitir dictamenes, no obstante para dar claridad al usuario, se realiza la
aclaracion respecto del tipo de coadyuvante que podra participar en el proceso, para quedar de la manera
siguiente:

10. Verificacion o Inspeccion.

El cumplimiento de las disposiciones contenidas en esta norma sera verificado o inspeccionado por
personal oficial de la Secretaria o por las unidades de inspeccién aprobadas, quienes podran auxiliarse de
terceros especialistas autorizados para el efecto, el resultado de la verificacion o inspeccidén se hara constar
mediante la emisién de los dictAmenes correspondientes.
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COMENTARIO 56: 13.7. NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios”, publicado en el DOF el 7 de junio de 2016.

SUGERENCIA: Quitar de la bibliografia esa norma

JUSTIFICACION: La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de
Salud y a los gobiernos de las entidades federativas, en sus respectivos ambitos de competencia.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién |y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria analizdé el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993; no procede el comentario, en términos de lo dispuesto por la NMX-
Z-013-SCFI-2015, la cual indica respecto a las referencias normativas los siguiente: “6.2.2 Este elemento
condicional debe proporcionar una lista de los documentos normativos vigentes a los cuales se hace
referencia en la norma y que son indispensables para su aplicacion.

También indica que los documentos referidos que no estén puablicamente disponibles, que estén
solamente citados de manera informativa y que hayan servido sélo como material bibliografico o de apoyo en
el estudio de la norma pueden ser incluidos en una bibliografia, por lo que no se estima procedente eliminarla
de la bibliografia ya que sirvi6 de apoyo para la elaboracion de la norma.

COMENTARIO 57: 13.8. NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes
de cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias, publicada
en el DOF el 21 de noviembre de 1997 y su modificacion del 22 de diciembre de 2012.

SUGERENCIA: Quitar de la bibliografia esa norma.

JUSTIFICACION: Debido a que no se puede aplicar el mecanismo de supletoriedad de Ley. Porque el
mecanismo de supletoriedad se observa generalmente de leyes de contenido especializado con relaciéon a
leyes de contenido general. Y en este caso la NOM-130-SSA1-1995 es una norma especializada y el proyecto
NOM-012-ZO0-1993 es otra norma especializada. Lex specialis derogat legi generali, por lo que en el
presente caso, versan sobre productos de consumo animal, resulta ilégico por innecesario que se acuda a la
normatividad de la secretaria de salud, ya que esta no es la competente sino la SAGARPA. NOM-130-SSAl-
1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometido a tratamiento
térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 27 de
diciembre de 2012. 14 Observancia de la Norma. La vigilancia en el cumplimiento de la presente norma
corresponde a la Secretaria de Salud.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fracciéon 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 1, 6 fracciones Il, XlIl y XIV de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los numerales
3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién y redacciéon de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y
determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993; no procede el
comentario, en términos de lo dispuesto por la NMX-Z-013-SCFI-2015, la cual indica respecto a las
referencias normativas los siguiente: “6.2.2 Este elemento condicional debe proporcionar una lista de los
documentos normativos vigentes a los cuales se hace referencia en la norma y que son indispensables para
su aplicacion.

También indica que los documentos referidos que no estén publicamente disponibles, que estén
solamente citados de manera informativa y que hayan servido sélo como material bibliografico o de apoyo en
el estudio de la norma pueden ser incluidos en una bibliografia, por lo que no se estima procedente eliminarla
de la bibliografia ya que sirvié de apoyo para la elaboracion de la norma.

COMETARIO 58: 13.9. NOM-060-Z0O0-1999, Especificaciones zoosanitarias para la transformacion de
despojos animales y su empleo en la alimentacién animal, publicado en el DOF el 28 de junio de 2001.

SUGERENCIA: Quitar de la bibliografia esta norma

JUSTIFICACION: Es requisito sine qua non para que pueda ser exigible el cumplimiento la NOM-060-
Z00-1999, debe estar vigente o seguir vigente. Y dicha norma fue cancelada por la Autoridad competente de
acuerdo a lo publicado en la siguiente liga de internet. https://www.gob.mx/conamer/prensa/aviso-de-
cancelacion-de-la-norma-oficial-mexicana-nom-060-zo0-199-especificaciones-zoo-sanitarias. NUmero de MIR
32368, Aviso de cancelacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-060-ZO0-1999, Especificaciones
zoosanitarias para la transformacion de despojos animales y su empleo en la alimentacion animal, publicada
en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de junio de 2001.
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RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; Programa Nacional de Infraestructura de la
Calidad, publicado en el Diario Oficial de la Federacion, el 25 de febrero de 2021 el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el comentario y determind que para este caso en el
Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario, toda vez que la NOM-060-
Z00-1999, se moadificé por lo cual debe permanecer en la bibliografia.

COMENTARIO 59: APENDICE B (NORMATIVO). i. Identidad de los genomas por secuenciacion.
SUGERENCIA: Quitar este requisito del apéndice y del proyecto de Norma.

JUSTIFICACION: No es exigible el requisito de la identidad de los genomas por secuenciacién porque no
existe fundamento legal ni reglamentario. Asi mismo y por analogia de razén aplica el principio Nula Poena
Sine Lege, Sino existe pena sin Ley, resulta que no es sancionable

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 92 y 95 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 156 fraccion XIV, 157 y 159 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad
Animal; Cédigo Terrestre 272 edicion, 2018; Manual de pruebas de diagnostico y de las vacunas para los
animales terrestres OIE; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de
Modificaciéon a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario, debido a que el registro o autorizacién de
los productos derivados de la biotecnologia se caracterizan o identifican por secuenciacion, lo cual en parte
garantiza que el producto a través de la secuenciacion se identifiquen los determinantes antigénicos de baja
patogenicidad evitando el riesgo que pudiera generar un producto biolégico a la salud animal o en su caso la
repercusion al medio ambiente, aunado a que la regulacion establecida por la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE), Manual de las pruebas de diagnéstico y de las vacunas para los animales terrestres
2017, Capitulo 1.1.6 Principios y métodos de validacion de la pruebas de diagnéstico de las enfermedades
infecciosas, Capitulo 3.2 Biotecnologia en el diagnéstico de enfermedades infecciosas, podemos decir que la
secuencia gendmica es una técnica derivada de la biotecnologia utilizada en los Ultimos afios mediante la cual
puede detectarse y caracterizarse ADN de un agente patdégeno, esta llega a presentar grandes ventajas como
detectar nuevos agentes patdégenos desconocidos, comparar secuencias especificas con datos locales o de
dominio publico, se considera una prueba confirmatoria en relacion al diagnéstico de microorganismos
causantes de enfermedades, incluso excluye a otros agentes que pudieran generar una reaccion cruzada.

Actualmente se utiliza en la investigacion para determinar las propiedades filogenéticas ayudando a
identificar familias en comun de microorganismos, llegando a predecir la tendencia de un agente patégeno a
mutar.

El uso de esta gran herramienta y el papel que tendra en el futuro sera fundamental para el diagnéstico y
control de las infecciones microbianas; cabe destacar que no puede considerarse que un microorganismo se
ha identificado satisfactoriamente si no se han descrito las principales caracteristicas de su genoma.

Por ello es importante la necesidad de regular los productos biol6gicos para uso o0 consumo animal
utilizando esta técnica diagndstica.

COMENTARIO 60: ii. Identificacion de proteinas clonadas o producidas por los virus recombinantes o sus
secuencias nucleotidicas. Hibridacién, Dot-Blot, Western-Blot o Southern-Blot, entre las principales.

SUGERENCIA: Quitar este requisito del apéndice y del proyecto de Norma.

JUSTIFICACION: No es exigible el requisito de la Identificacién de proteinas clonadas o producidas por los
virus recombinantes o sus secuencias nucleotidicas. Hibridacién, Dot-Blot, Western-Blot o Southern-Blot,
entre las principales, porque no existe fundamento legal ni reglamentario. Asi mismo y por analogia de razén
aplica el principio Nula Poena Sine Lege, Sino existe pena sin Ley, resulta que no es sancionable.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fracciéon |y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 92, 95y 104 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 156 fraccion X1V, 157, 159 y 160 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad
Animal; Cddigo Terrestre 272 edicidén, 2018; Manual de pruebas de diagnéstico y de las vacunas para los
animales terrestres OIE; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
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Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario, ya que para el registro o autorizacion de
los productos, conforme a los avances técnicos y cientificos, y con la finalidad de asegurar que los productos
sean inocuos, eficaces y de calidad; estas pruebas se realizaran en productos biolégicos de nueva tecnologia
basadas en las recomendaciones internacionales de la OIE Capitulo 3.2. Biotecnologia en el Diagnéstico de
enfermedades infecciosas, Capitulo 2.3.4 Influenza Aviar (Infeccién por los virus de la influenza aviar),
Capitulo 2.3.9 Viremia Primaveral de la carpa, Reactivos para la confirmacion in vitro de las muestras
sospechosas positivas EET, Capitulo 2.7.2 Artritis/Encefalitis Caprina y Maedi-Visna, Dot blot para el
diagnéstico de la cisticercosis porcina 2009.

COMENTARIO 61: iii. Evaluacién de la produccién proteica de los virus o ADN inoculado, mediante
prueba de transfeccién en cultivo celular y/o transformacién de cepas bacterianas.

En el supuesto de que las pruebas no estén consideradas en la presente guia, se podran utilizar las que el
fabricante describa en su informacion técnica.

SUGERENCIA: Quitar este requisito del apéndice y del proyecto de Norma.

JUSTIFICACION: No es exigible el requisito de la Evaluacién de la produccién proteica de los virus o ADN
inoculado, mediante prueba de transfeccion en cultivo celular y/o transformacion de cepas bacterianas porque
no existe fundamento legal. Asi mismo y por analogia de razén aplica el Nula Poena Sine Lege, Sino existe
pena sin Ley, resulta que no es sancionable.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia 'y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 92, 95y 104 de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 156 fraccion XIV, 157 y 159 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad
Animal; Cédigo Terrestre 272 edicion, 2018; Manual de pruebas de diagnostico y de las vacunas para los
animales terrestres OIE; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZOO, Nno procede el comentario, ya que para el registro o autorizacion de los
productos, conforme a los avances técnicos y cientificos, y con la finalidad de asegurar que los productos
sean inocuos, eficaces y de calidad; estas pruebas se realizaran en productos biol6gicos de nueva tecnologia,
basadas en las recomendaciones de la OIE, Genética bacteriana (L. Betancor, M. Gadea, K. Flores)
http://www.higiene.edu.uy/cefa/2008/GeneticaBacteriana.pdf, Transfeccion de ADN a células de mamiferos
(Fidel Ovidio Castro y Yangtse Portelles),
http://elfosscientiae.cigbh.edu.cu/PDFs/Biotecnol%20Apl/1997/14/3/149-161.pdf

PROMOVENTE: Mtra. Sandra Benson, Vicepresidenta de Asuntos Regulatorios y Acceso a Mercados,
USDEC, escrito sin nimero, enviado por correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 24 de agosto de 2018
COMENTARIO 62: COMENTARIOS GENERALES SOBRE EL PROYECTO DE NOM.
a. Naturaleza juridica y derecho aplicable.

En los términos del articulo segundo de las disposiciones transitorias del proyecto de NOM, la
denominacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z0O0-1993, Especificaciones para la regulacién de
productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales 0 consumo por éstos, se
modificara para quedar como Norma Oficial Mexicana NOM-012-SAG/Z00-2018, Especificaciones para la
regulacién de productos para uso o consumo animal.

En este punto, es necesario aclarar la naturaleza juridica de la norma oficial mexicana (NOM) que se
implementara como parte de este proceso regulatorio, para asi conocer el ordenamiento juridico aplicable y
sus efectos.

Es incuestionable que al proceso de elaboracidn de este proyecto de NOM le es aplicable la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion y su Reglamento, fundamentalmente en razén de lo dispuesto por el articulo
40 de la Ley y, en particular, su parrafo final. Sin embargo, dependiendo de las caracteristicas de cada NOM
y las especificaciones contenidas en ella, le seran entonces aplicables en forma adicional las disciplinas
contenidas en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (AOTC), o bien, las del Acuerdo sobre la
Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (AMSF), asi como los capitulos correspondientes de los
tratados comerciales internacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos son parte (V. gr. Tratado de
Libre Comercio de América del Norte o Protocolo Adicional al Acuerdo Marco de la Alianza del Pacifico),
puesto que las NOM en México y sus especificaciones pueden encuadrar en la definicién de reglamentos
técnicos en los términos del AOTC, o de medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF) de conformidad con el
AMSF.
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De acuerdo con lo dispuesto en el parrafo 1 del Anexo 1 del AOTC, se entiende por reglamento técnico lo
siguiente:

“...Documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto o los procesos y métodos de
produccién con ellas relacionados, con inclusién de las disposiciones administrativas aplicables, y cuya
observancia es obligatoria. También puede incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos,
embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccion, o tratar
exclusivamente de ellas...”

Por otra parte, una MSF, en los términos del parrafo 1 del Anexo A del AMSF, es:
“...Toda medida aplicada:

a) para proteger la salud y la vida de los animales o para preservar los vegetales en el territorio del
Miembro de los riesgos resultantes de la entrada, radicacién o propagacion de plagas, enfermedades y
organismos patégenos o portadores de enfermedades;

b) para proteger la vida y la salud de las personas y de los animales en el territorio del Miembro de los
riesgos resultantes de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patdgenos en los
productos alimenticios, las bebidas o los piensos;

c) para proteger la vida y la salud de las personas en el territorio del Miembro de los riesgos resultantes de
enfermedades propagadas por animales, vegetales o productos de ellos derivados, o de la entrada, radicacion
0 propagacion de plagas; o

d) para prevenir o limitar otros perjuicios en el territorio del Miembro resultantes de la entrada, radicacion o
propagacion de plagas.

Las medidas sanitarias o fitosanitarias comprenden todas las leyes, decretos, reglamentos, prescripciones
y procedimientos pertinentes, con inclusion, entre otras cosas, de: criterios relativos al producto final; procesos
y métodos de produccion; procedimientos de prueba, inspeccion, certificacion y aprobacion; regimenes de
cuarentena, incluidas las prescripciones pertinentes asociadas al transporte de animales o vegetales, o a los
materiales necesarios para su subsistencia en el curso de tal transporte; disposiciones relativas a los métodos
estadisticos, procedimientos de muestreo y métodos de evaluacion del riesgo pertinentes; y prescripciones en
materia de embalaje y etiquetado directamente relacionadas con la inocuidad de los alimentos...”

Los reglamentos técnicos y las MSF se excluyen entre si, conforme a lo dispuesto por los articulos 1.5 del
AOTC y 1.4 del AMSF, que conjuntamente sefialan que las disposiciones de dicho Acuerdo no son aplicables
a las MSF definidas en el Anexo A del AMSF y que éste no abarca las medidas no cubiertas respecto de los
derechos y obligaciones previstos en el AOTC. En otras palabras, en la medida en que un instrumento juridico
o precepto en él incluido - encuadre en la definicion de MSF conforme a su contenido, alcance y finalidad-,
eso le hara inmediatamente aplicable el AMSF, con exclusion del AOTC y viceversa.

La distincion mas relevante para estos efectos, se encuentra en el fin de la normativa. De acuerdo al
documento “Los obstaculos técnicos al comercio en la OMC” que sefiala que “...el Acuerdo OTC abarca los
reglamentos técnicos, las normas y los procedimientos de evaluacion de la conformidad, independientemente
de sus objetivos, excepto cuando se trata de medidas sanitarias y fitosanitarias en el sentido en que éstas se
definen en el Anexo A del AMSF”

Al respecto, se estima que los considerandos terceros, cuarto, séptimo y octavo y los numerales 1.1y 1.2
del PROY-MOD-NOM-012, son evidencia clara de que el proyecto de NOM, es en su mayoria una MSF.
Dichos preceptos, sefialan lo siguiente:

“...Que los productos registrados o autorizados para uso o consumo animal, se emplean para fortalecer la
sanidad animal y fomentar la inocuidad alimenticia, con fines nutricionales, preventivos, de diagndstico, control
y tratamiento de enfermedades, contribuyendo de esta manera al incremento en la produccidon pecuaria
nacional...”

“...Que el uso de productos elaborados y manejados de acuerdo con las instrucciones y especificaciones
del fabricante, contribuye al fortalecimiento de la sanidad animal, asi como la disminucidon de los riesgos
zoosanitarios y al fomento de la inocuidad alimentaria...”

“... Que la aplicacion correcta de los productos veterinarios, su uso prudente y la observancia del tiempo
de retiro de éstos en los animales, disminuird el riesqgo que representan para la salud animal y humana...

“...Que la regulacién de los productos nacionales y de importacién apoya a garantizar la eficacia e
inocuidad de los productos comercializados en el territorio nacional...” (el énfasis afiadido no corresponde al
original)
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“..1.1. Esta Norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional y tiene por objeto establecer
las especificaciones para la produccién, almacenamiento, distribucién, comercializacién, control de calidad y
constatacién, gue deben cumplir los productos para uso o consumo animal, de conformidad con la Ley
Federal de Sanidad Animal y su Reglamento”

“1.2. Esta Norma es aplicable a los establecimientos dedicados a la produccion, importacién, exportacion,
acondicionamiento, almacenamiento, distribucion y comercializacién de productos para uso o consumo
animal, incluidos los establecimientos moviles, y todos aquellos que representen un riesgo zoosanitario, de
conformidad con la Ley Federal de Sanidad Animal y su Reglamento...” (el énfasis afiadido no corresponde al
original)

En su conjunto, estos preceptos permiten concluir que -salvo un par de sus especificaciones relacionadas
con pigmentacion y etiquetado (V. gr. incisos 7.2.5.9.8 y 8.2.2.)- la finalidad u objetivo del proyecto de NOM es
prevenir la vida y salud de los animales de los riesgos resultantes de la entrada, radicaciéon o propagacion de
enfermedades y organismos patdgenos o portadores de enfermedades, asi como de los riesgos resultantes
de la presencia de aditivos, contaminantes, toxinas u organismos patégenos en los alimentos y piensos.
Adicionalmente, el proyecto de NOM es una reglamentacién que contiene, entre otras cosas prescripciones y
procedimientos pertinentes, con inclusidon de criterios relativos al producto final; procesos y métodos de
produccién; procedimientos de prueba, inspeccién, certificacion y aprobacion; regimenes de cuarentena,
incluidas las prescripciones pertinentes asociadas al transporte; disposiciones relativas a los métodos
estadisticos, procedimientos de muestreo y métodos de evaluacion del riesgo pertinentes; y prescripciones en
materia de embalaje y etiquetado directamente relacionadas con la inocuidad de los alimentos, lo que
actualiza las definiciones contenidas en los incisos a) y b) asi como del parrafo final del numeral 1 del Anexo A
del AMSF.

Por lo anterior, y en vista de los considerandos y numerales citados del proyecto de NOM, afirmamos que
practicamente la totalidad de las especificaciones contenidas en este instrumento encuadran en el concepto
de MSF y no de reglamento técnico, resultdndole entonces aplicables las disciplinas del AMSF y no del AOTC.

Consecuentemente, y con independencia de la aplicacion de disposiciones sustantivas del AMSF al
proceso de elaboracion y contenido de este proyecto de NOM (a lo cual nos referiremos mas adelante),
errébneamente el gobierno mexicano envid la cédula de notificacion correspondiente al proyecto de NOM
Unicamente a los Miembros del Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC (“Comité OTC),
cuando debid haber enviado dicho proyecto también a los del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
de dicha organizaciéon internacional (“Comité MSF”), omitiendo asi cumplir con la obligacién inicial de
transparencia prevista por el articulo 7 y el parrafo 5 del Anexo B del AMSF, asi como los correlativos de los
capitulos de MSF contemplados en los diversos tratados comerciales internacionales de los que los Estados
Unidos Mexicanos son parte.

Por lo anterior, ab initio solicitamos que el gobierno de México reponga el procedimiento de expedicion de
este proyecto de NOM y otorgue un plazo adicional de 60 dias para la formulacion de comentarios una vez
que la cédula de notificacion correspondiente sea notificada a los miembros del Comité MSF de la OMC, pues
de lo contrario se afectard la viabilidad juridica de este instrumento por incumplir un principio béasico de
transparencia previsto en los compromisos internacionales de México y estar asi, viciado de origen en cuanto
a este aspecto.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones IX, XIII, XIV, XXVII, LI, 91 fracciones | y I, 92 y 95 de la Ley Federal
de Sanidad Animal; 149, 150, 151, 153, 154, 155, 156, 157, 158, 159, 160, 161 y 162 del Reglamento de la
Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993; no procede el comentario, toda vez que, las medidas sanitarias y
fitosanitarias, asi como los instrumentos previstos en los obstaculos técnicos al libre comercio de la OMC,
conviven en nuestra legislacion nacional.

Ademas, el comentario concluye que el gobierno mexicano envié la cédula de notificacion correspondiente
al proyecto de NOM Unicamente a los Miembros del Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC
(“Comité OTC), sin embargo, la notificacion correspondiente del “Proyecto de modificacion a la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-ZO0-1993, Especificaciones para la regulacion de productos quimicos, farmacéuticos,
biologicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos”, fue circulada el dia 31 de agosto de
2018 a los Miembros del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), a través de la cédula de notificacion con las siglas G/SPS/N/MEX/356; por tanto, se da
cumplimiento a la obligacién de transparencia prevista en el articulo 7 y el punto 5 del Anexo B del Acuerdo
sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, asi como los correlativos de los capitulos de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias contemplados en los diversos tratados comerciales internacionales de los que los Estados
Unidos Mexicanos es parte.
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COMENTARIO 63: b. Derecho a establecer MSF y fijar un nivel adecuado de proteccién sanitaria.

De forma categdrica, el USDEC reconoce el derecho del gobierno mexicano para expedir MSF que sean
necesarias para proteger la salud y la vida de los animales, siempre que, como lo mandata el articulo 2 del
AMSF, tales medidas:

(i) Solo se apliquen en cuanto sean necesarias para proteger la salud y la vida de los animales y no se
apliquen de manera que constituyan una restriccion encubierta del comercio internacional (principio de
proporcionalidad);

(i) Estén basadas en principios cientificos y no se mantengan sin testimonios cientificos suficientes
(principio de base cientifica), y

(iii) No discriminen de manera arbitraria o injustificable entre Miembros en que prevalezcan condiciones
idénticas o similares, ni entre su propio territorio y el de otros Miembros (principios de trato nacional y de
nacion mas favorecida).

En este sentido, como se identificara en la siguiente seccién, el USDEC observa con preocupacion que
algunas de las disposiciones o especificaciones contenidas en el proyecto de NOM parecen ser incompatibles
con los articulos 5.4 y 5.6 del AMSF, al ser mas onerosas de lo necesario para lograr el nivel adecuado de
proteccion sanitaria buscado por México y omiten tomar en consideracion el objetivo de minimizar los efectos
negativos sobre el comercio, al no considerar la existencia de otras medidas significativamente menos
restrictivas del comercio, y que se encuentran razonablemente disponibles para alcanzar el nivel adecuado de
proteccion sanitario buscado.

Adicionalmente, ciertos preceptos o medidas del proyecto de NOM parecen contravenir los mandatos
contenidos en los articulos 5.1 a 5.3 del AMSF porque: (i) no parecen estar basadas en una evaluacion,
adecuada a las circunstancias, de los riesgos existentes para la vida y la salud de los animales; (ii) tampoco
toman en cuenta en los testimonios cientificos existentes, los procesos y métodos de produccion pertinentes;
los métodos pertinentes de inspeccidon, muestreo y prueba; la prevalencia de enfermedades o plagas
concretas; la existencia de zonas libres de plagas o enfermedades; las condiciones ecolégicas y ambientales
pertinentes; y los regimenes de cuarentena vigentes en otros paises proveedores de los productos que
pretenden abarcarse en el ambito material de validez de esta reglamentacion sanitaria, y (iii) no consideran
factores econémicos pertinentes, como la relacion costo-eficacia de otros posibles métodos para limitar los
riesgos.

En tal virtud, con base en lo dispuesto por el articulo 713.4 del TLCAN y 5.8 del AMSF, el USDEC desea
solicitar al gobierno de México una explicacion sobre las razones que lo llevaron a considerar esta
modificacion a la NOM-012-ZOO, sobre todo tomando en cuenta la existencia de normas, directrices o
recomendaciones de la organizacion internacional de Salud Animal (“OIE”) que pudieran ser aceptables para
lograr el nivel adecuado de proteccion sanitaria utilizado por México.

De igual manera, atentos a la obligacion establecida por el articulo 45 de la LFMN y 32 de su Reglamento,
el USDEC desearia conocer la manifestacion de impacto regulatorio que justific6 economica, legal y
técnicamente la expedicion del proyecto de NOM vy, sobre todo, las alternativas consideradas y las razones
por las que fueron desechadas, las ventajas y desventajas que pudiera tener la medida, los costos y
beneficios en términos monetarios, asi como el andlisis de factibilidad técnica de la comprobacion del
cumplimiento con la NOM que eventualmente se publique en forma definitiva.

Finalmente, considerando el alcance y objetivo del proyecto de NOM, el USDEC desea solicitar que el
gobierno mexicano aclare cudl es el nivel adecuado de proteccion sanitaria que pretende asegurar u obtener
con la aplicacién de ese instrumento, una vez en vigor.

En este sentido, en atencién a la obligaciéon contenida en el articulo 6.9.6 del Capitulo de MSF del
Protocolo Adicional al Acuerdo Marco de la Alianza del Pacifico, el USDEC solicita a las autoridades
mexicanas que respondan por escrito a las solicitudes de informacion formuladas en los tres parrafos
anteriores, en la medida de lo posible, en un plazo no mayor a 30 dias.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién 1 y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, , 32, 69 y 76 de la Ley General de Mejora Regulatoria; 6 fracciones IX, XIllI, XIV,
XXVII, LI, 91 fracciones 1 y Il, 92 y 95 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 149, 150, 151, 153, 154, 155, 156,
157, 158, 159, 160, 161 y 162 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; 28 fraccion lll, 33 tercer
parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; los numerales
3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y
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determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el
comentario, al no precisar qué disposiciones previstas en la citada norma son las que considera onerosas,
ademas, las manifestaciones que expresa en el comentario simplemente hacen una referencia textual a los
contenidos regulatorios del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, pero no
justifica cudl o cuéles de las disposiciones previstas en el proyecto de NOM son las que parecen contravenir
las disposiciones previstas en el citado Acuerdo.

Cabe mencionar que una vez que se ponga a consulta publica el instrumento regulatorio y el Analisis de
Impacto Regulatorio por parte de la Comision Nacional de Mejora Regulatoria, el particular podra precisar el
impacto regulatorio del instrumento antes citado en su actividad econémica y hacer la propuesta
correspondiente evaluando las razones juridicas y técnicas de la autoridad y el andlisis costo-beneficio de
dicho instrumento.

Por otro lado, con respecto al Andlisis de Impacto Regulatorio, esta Dependencia es sabedora de que esta
obligada a publicar el citado analisis en el portal que puso a disposicion la Comision Nacional de Mejora
Regulatoria de la Secretaria de Economia, dicho andlisis se debe apegar a lo establecido en el Articulo 32 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y 69 de la Ley General de Mejora Regulatoria
(LGMR), por lo que a la brevedad estara a disposicion de los interesados para que en su caso, puedan emitir
los comentarios correspondientes al proyecto de NOM, cabe destacar que con base en el articulo 76 de la
LGMR, Unicamente se publicara la NOM como definitiva cuando se acredite contar con una resolucion
definitiva de la Autoridad de Mejora Regulatoria

COMENTARIO 64: c. Fundamentacion legal del proyecto de NOM.

Con independencia de lo anterior, en cuanto a su fundamentacion legal, estimamos que el proyecto de
NOM deberia:

» Hacer referencia al articulo 3 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, ya que establece los
elementos y requisitos del acto administrativo, que establece particularmente en su fraccién Ill que el acto
administrativo debe de cumplir con la finalidad de interés publico regulado por las normas en que se concreta,
sin que puedan perseguirse otros fines distintos;

» Omitir la cita a la fraccion V del articulo 39 de la LFMN, puesto que este precepto enlista diversas
atribuciones de la Secretaria de Economia. Adicionalmente, con respecto al articulo 40 de la misma Ley, solo
se cita la fraccion | del referido fundamento legal, debiéndose también hacer referencia a las fracciones 1l y lll,
ya que el proyecto de NOM comprende un capitulo 5 titulado “Materias primas”, y un capitulo 8 titulado
“Envases, embalajes y etiquetado”, contenidos relacionados con las fracciones omitidas en cuestion;

« Citar la fraccion | del articulo 95 de la Ley Federal de Sanidad Animal (“‘LFSA”);

« Suprimir las fracciones | y VII del articulo 150 del Reglamento de la LFSA, ya que no tienen una relacién
directa entre el contenido del proyecto de NOM y sustituirlas por las fracciones Il y IX de ese mismo precepto.
Asimismo, hacer referencia a la fraccion V del articulo 151 del Reglamento de la LFSA, ya que en el proyecto
de NOM se regulan suplementos lacteos, y

» Hacer referencia a la fraccion XVII del inciso B del parrafo segundo del articulo 2 del Reglamento Interior
de la SAGARPA.

RESPUESTA: Con fundamento en el articulo 3 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 47
fraccion | 'y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40
fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones V, LIy LII, 32, 95
fraccion |, 99 y 104 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 150, 151, 152, 171 y 212 del Reglamento de la Ley
Federal de Sanidad Animal; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y determindé que para este caso en el Proyecto de
Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993; procede parcialmente el comentario, la
respuesta se emite acorde a estos comentarios y a la respuesta realizada por otro promovente en el
comentario 32, en los términos siguientes:

Es procedente agregar el articulo 3 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo. De conformidad
con la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFSMN), se considera oportuno eliminar la fraccion V
del articulo 39.

Asimismo es pertinente agregar las fracciones Il y Ill del articulo 40 de la LFMN, en virtud de que el
proyecto de NOM contiene la regulacion de materias primas y especificaciones para los establecimientos
elaboradores de productos para uso o consumo animal que presten servicios de maquila, asimismo se agrega
la fraccion XllI, en virtud de que en el proyecto de NOM se determina la informacion y requisitos que deben
cumplir las etiquetas de los productos para uso 0 consumo animal.
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De conformidad con la Ley Federal de Sanidad Animal (LFSA), es procedente agregar las fracciones V, LI
y LII, del articulo 6, en virtud de que establece la atribucidon de la Secretaria de 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; asi como la de registrar o autorizar los productos para uso o consumo animal y la de
determinar la efectividad de los mismos. Acorde al comentario 32.

Asimismo es procedente agregar los articulos 32, 99 y 104 de la LFSA, los cuales hacen referencia a la
obligacion del importador de cumplir con el certificado de libre venta del pais de origen, al uso adecuado de la
cadena fria y la constatacion, en correlacion con el articulo 4.3.2 y el apartado 7 del proyecto de NOM. Acorde
al comentario 32.

De conformidad con la LFSA, se incorpora la fraccion | del articulo 95, en virtud de que establece la
atribucion de la Secretaria de expedir disposiciones de sanidad animal en las que se determinaran las
caracteristicas y especificaciones zoosanitarias que deberan reunir, la fabricacién, importacién,
almacenamiento, distribucién, comercializacion y aplicacién de los productos para uso o consumo animal.

No se considera procedente incorporar la fraccion IV del articulo 95 de la LFSA, en virtud de que el
proyecto de modificacion no tiene como objetivo establecer el tiempo de retiro de antibidticos, antimicrobianos,
compuestos hormonales, quimicos, plaguicidas y otros en animales vivos, los limites maximos de residuos
permitidos de los mismos en bienes de origen animal, asi como el Programa de Monitoreo de Residuos
Toéxicos.

De conformidad con la LFSA, se incorpora la fraccion V al articulo 105, en virtud de que establece la
atribucion de la Secretaria de expedir disposiciones de sanidad animal que establezcan las caracteristicas,
condiciones, procedimientos, operacion y especificaciones zoosanitarias relativas a los establecimientos
dedicados a la fabricacién, almacenamiento o expendio de alimentos procesados para consumo de animales
que representen un riesgo zoosanitario.

De conformidad con el Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal (RLFSA), los articulos 150 y 151
enlistan los productos que estan sujetos a registro o autorizacion por parte de la Secretaria y al ser la NOM
aplicable a los productos para uso o consumo animal, se citardn de manera general, por lo que es procedente
eliminar las fracciones Il y VII del Articulo 150, I, Il y lll del articulo 151 y | y Il del articulo 152.

Asimismo es procedente agregar los articulos 171 y 212 del RLFSA que hacen referencia a los
laboratorios de control de calidad interno y a la atribucion de la Secretaria para determinar, la clasificacién, las
condiciones y requisitos que deberan reunir los establecimientos para sus funciones, mediante disposiciones
de sanidad animal, en correlacion con el articulo 7.2.2 y con el contenido del proyecto de NOM,
respectivamente.

De conformidad con el Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion (RISAGARPA), se agrega la fraccion XVII del inciso B del parrafo segundo del articulo
2, en virtud de que hace referencia a la Direccién General de Normalizacién Agroalimentaria.

Determinando que para este caso en el Proyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
Z00-1993, procede parcialmente el comentario quedando de la siguiente forma:

José Eduardo Espinosa de los Monteros Avifia, Director General de Normalizacién Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 12 y 35
fracciones IV y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; 3 y 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 38 fracciones Il y IX, 39, 40 fraccion |, 1l y lll, 41, 46 y 47 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; Cuarto Transitorio de la Ley de Infraestructura de la Calidad; 1, 6, fracciones I, II, V, IX, XIlII,
X1V, LIy LII; 32, 95 fracciones | y 111, 99, 104, 105 fracciones V y VI de la Ley Federal de Sanidad Animal; 150,
151, 152, 153, 171 y 212 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; 1 y 2 parrafo primero, letra A,
fraccion Xlll y letra B, fraccién V, 21 fraccion | y 52 del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura y
Desarrollo Rural; 1, 3, y 14 fraccion XXI del Reglamento Interior del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad
y Calidad Agroalimentaria, y

No omite hacerse del conocimiento del promovente que en razén de la actualizacién del marco regulatorio
para la emisién de esta Norma, se incorpora a la fundamentacion juridica el articulo Cuarto Transitorio de la
Ley de Infraestructura de la Calidad, y la correspondiente del Reglamento Interior de la Secretaria de
Agricultura y Desarrollo Rural publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 03 de mayo de 2021.
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COMENTARIO 65: Il.- COMENTARIOS ESPECIFICOS RESPECTO AL PROYECTO DE NOM. 1. En
opinion del USDEC, es necesario incluir en el Capitulo 2 del proyecto de NOM (Referencias) a la Norma
Oficial Mexicana NOM-061-ZO0-1999 (en adelante, NOM-061), Especificaciones zoosanitarias de los
productos alimenticios para consumo animal, publicada en el DOF el 1° de octubre de 2000.

JUSTIFICACION: En efecto, se trata de una regulacion técnica de observancia obligatoria en todo el
territorio mexicano, cuyo objetivo es establecer los requisitos y especificaciones zoosanitarias que deben
cumplir los productos alimenticios terminados de consumo animal, para evitar que éstos se constituyan en un
riesgo a la salud animal y humana. Dado que el proyecto de NOM pretende regular productos para consumo
animal, consideramos esencial la referencia a este documento normativo y una coexistencia arménica entre
ambos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; Programa Nacional de Infraestructura de la Calidad 2021, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 21 de febrero de 2021; 6 fraccion IX, de la Ley Federal de Sanidad Animal; los
numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redacciéon de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizd el
comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-Z0O0-1993; no
procede el comentario, en virtud de que la Norma Oficial Mexicana NOM-061-ZO0-1999 se encuentra en
proceso de cancelacién, quedara sin vigencia el mismo dia que entre en vigor la modificacién de la presente
NOM, lo anterior conforme al Programa Nacional de Infraestructura de la Calidad 2021, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 25 de febrero de 2021.

COMENTARIO 66: 2. El inciso 3.11 del proyecto de NOM define el término “Certificado de origen” como el:
“... documento que emite la autoridad competente o instituciones acreditadas en materia de sanidad animal
del pais o region de donde se genera un producto o materia prima para uso o consumo animal, que acredita el
origen de los mismos...”.

JUSTIFICACION: Al respecto, el USDEC manifiesta que la autoridad competente solamente expide el
certificado zoosanitario y fitosanitario, pero no asi el certificado de origen, tal y como se desprende, por
ejemplo, del articulo 501 (3) (a) del TLCAN, que exige que sea el exportador en su territorio quien llene y firme
el certificado de origen. Los certificados de origen que no estan relacionados con los TLC también son
emitidos por el fabricante o exportador. Por lo anterior, solicitamos un cambio a la definicién citada conforme a
lo siguiente:

Modificacién sugerida: 3.11. Certificado de origen: Documento que emite la autoridad competente o
instituciones acreditadas en materia de sanidad animal del pais o regidon de donde se genera el fabricante o
exportador de un producto o materia prima para uso o consumo animal, que acredita el origen de los mismos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones |, II, lll, IV, XIV, XXVI, LI, LII, LVIl y LXXI, 9, 16 fraccién VI, 24,
fracciones Ill, V, VIl y VIII, 25, 32, 53 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 2 fracciones VIl y VIII, 42, 62, 155
fracciones | y II, 156 inciso b, 178, 187 y 189 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal y los
numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizd el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993, no
procede el comentario, toda vez que esta definicion se encuentra en el articulo 2, fraccion VIl del RLFSA,
en la cual se reconoce que la expedicién del mismo puede ser por la autoridad competente o instituciones
acreditadas en materia de sanidad animal del pais de origen o regién de donde se genera un producto o
materia prima para uso o consumo animal, que acredita el origen de los mismos; concediendo con ello que
existen otros entes expedidores de los certificados de origen para otros fines (V. gr. Preferencias arancelarias)
conforme la reglamentacién del pais de origen de las mercancias y los tratados comerciales internacionales,
por lo que se elimina la definicion de Certificado de origen, a fin de evitar sobre regulacion, ya que no es
necesaria al encontrarse prevista en el articulo 2, fraccion VIl del RLFSA en los mismos términos propuestos
en este documento y se recorre la numeracion.

COMENTARIO 67: 3. El numeral 3.44 del PROY-MOD-NOM-012 define el término “Producto terminado”
como “...El que esta envasado, etiquetado y acondicionado...” Con el fin de afiadir claridad a la disposicion,
respetuosamente solicitamos la armonizacion de esta definicion con lo dispuesto en el inciso 3.14 de la NOM
061 que sefiala:

“Producto terminado: Producto alimenticio que estd envasado, etiquetado, acondicionado vy listo para su
comercializacién y/o consumo.”
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Los productos lacteos seran enviados a México en bolsas de 25 kg -es decir, envasados-, aunque,
posteriormente seran mezcladas con otros ingredientes en molinos ubicados en México, de manera que no
pueden ser considerados productos terminados. La adicion propuesta pretende abarcar este supuesto, pues
de lo contrario serian considerados productos terminados conforme a esta definicion.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015 y el numeral 3.14 de la NOM-061-ZO0-1999, el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné que para
este caso en el Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0O-1993, procede
parcialmente el comentario, quedando de la siguiente forma:

3.39. Producto terminado: El que esta envasado, etiquetado y acondicionado.
COMENTARIO 68: 4. El numeral 6.3.4 del proyecto de NOM sefiala lo siguiente:

“..6.3.4. En los convenios o contratos de maquila para la elaboraciéon de productos alimenticios para
consumo por rumiantes, que contengan proteinas de origen animal, ademas de lo sefialado en el parrafo
anterior, se estableceran los controles para asegurar que no se utilizan proteinas de origen rumiante, y la
responsabilidad de ambas partes, para conservar los registros de compraventa de las harinas utilizadas como
materia prima en la elaboracion de los productos alimenticios, por lo menos durante ocho afios, sin
menoscabo de otras disposiciones zoosanitarias en la materia...”

Al respecto, es importante mencionar que la OIE ha identificado a la leche y productos lacteos como
mercancias seguras en el articulo 11.4.1 del Cdodigo Sanitario para los Animales Terrestres, segun el cual,
independientemente de la categoria de riesgo de encefalopatia espongiforme bovina de la poblaciéon bovina
del pais, la zona o el compartimento de exportacién, las autoridades veterinarias no deberan exigir
condiciones que tengan relacion alguna con la encefalopatia espongiforme bovina cuando autoricen la
importacion o el transito por su territorio, entre otros, de leche, productos lacteos y otros productos elaborados
con las mismas que no contengan ningun otro tejido de bovino.

Por lo anterior, sugerimos que en la version final del PROY-MOD-NOM-012, la redaccién del numeral 6.3.4
quede como sigue:

“..6.3.4. En los convenios o contratos de maquila para la elaboracion de productos alimenticios para
consumo por rumiantes, que contengan proteinas de origen animal, ademas de lo sefalado en el parrafo
anterior, se estableceran los controles para asegurar que no se utilizan proteinas de origen rumiante conforme
a los dispuesto en 2.4 (Referencias), y la responsabilidad de ambas partes, para conservar los registros de
compraventa de las harinas utilizadas como materia prima en la elaboracién de los productos alimenticios, por
lo menos durante ocho afios, sin menoscabo de otras disposiciones zoosanitarias en la materia...”

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, 36 fracciones |, II, lll y IV y 40 fraccion Il del Reglamento de
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia
para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario, determinando que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993, procede el comentario, mencionando como
referencia a la NOM-060-Z00-1999, para dar certeza de lo establecido en ella, quedando de la siguiente
forma:

6.3.4. En los convenios o contratos de maquila para la elaboracion de productos alimenticios para
consumo por rumiantes, que contengan proteinas de origen animal, ademas de lo sefalado en el parrafo
anterior, se estableceran los controles para asegurar que no se utilizan proteinas de origen rumiante conforme
a lo dispuesto en la Norma Oficial Mexicana NOM-060-SAG/Z00-2020, Especificaciones zoosanitarias para la
transformacion de despojos animales y su empleo en la alimentacion animal; y la responsabilidad de ambas
partes, para conservar los registros de compraventa de las harinas utilizadas como materia prima en la
elaboracién de los productos alimenticios, por lo menos durante cinco afios, sin menoscabo de otras
disposiciones zoosanitarias en la materia.

COMENTARIO 69: El USDEC desea expresar su profunda preocupacién por los diversos requisitos que
contempla el Capitulo 7 (Control de Calidad y Constatacion) del proyecto de NOM que, en su conjunto, hacen
sumamente oneroso y regulan excesiva y redundantemente o en forma superpuesta, la importacion,
comercializacion y distribucion de los productos abarcados en su ambito de aplicacién, en forma no
proporcional al riesgo y creando barreras innecesarias al proceso de libre concurrencia y al comercio
internacional, lo que nos parece contrario a las principios y objetivos de la politica regulatoria, asi como a las
obligaciones contempladas en los articulos 7, 8 y 682 de la LGMR, respectivamente, pero también de las
contenidas en el Anexo C del AMSF y preceptos correlativos de los tratados de libre comercio de los que los
Estados Unidos Mexicanos son parte.
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En efecto, de la lectura del Capitulo 7, pueden derivarse, entre muchas otras, obligaciones para los
comercializadores o importadores de los productos regulados en el proyecto de NOM, consistentes en:

a. Realizar analisis de pruebas de laboratorio de control de calidad:
b. Presentar documentos de analisis o control de calidad,;

. Presentar certificados de origen;

c
d. Obtener autorizacion expresa de SAGARPA,;

e. Exhibir certificado de exportacién, certificado de origen y certificado de calidad por cada lote;
f.

Contar con pruebas de estabilidad;

g. Contar con procedimientos para la disposicion final de materia prima y producto terminado, fuera de
especificaciones;

h. Someter los productos a constatacion en un laboratorio oficial, aprobado o autorizado por SENASICA,;
i. Incluir un andlisis quimico proximal

j- Contar con los documentos de control de calidad que respalden los resultados obtenidos por la
determinacion de los niveles de aflatoxinas;

k. Someter los resultados analiticos a la revision y aval de un profesional autorizado en laboratorio de
control de calidad aprobado o autorizado por SENASICA;

I. Efectuar pruebas de esterilidad comercial, y
m. Pigmentar los suplementos lacteos.

De la lectura de esta lista -que no es ni cercana a ser exhaustiva- puede observarse que no existe
proporcionalidad de los procedimientos de control y constatacion, respecto del riesgo que pretende
enfrentarse, pero tampoco se observa la intencion de disminuir el impacto econémico y legal que el
cumplimiento de este proyecto de NOM representara para sus destinatarios. Al respecto, convendria conocer,
en términos de la propia LFMN y la LGMR, qué alternativas considerd la dependencia normalizadora al
disefar estas especificaciones del proyecto de NOM y las razones por las que fueron desechadas, asi como
las ventajas y desventajas que pudiera tener la aplicacion de todos estos requisitos y obligaciones para
asegurar el nivel de proteccidon que se estima adecuado y, sobre todo, los costos y beneficios en términos
monetarios, asi como el andlisis de factibilidad técnica de la comprobacion del cumplimiento del proyecto de
NOM.

En este sentido, tal y como puede observarse, no pensamos que en el disefio y justificacién de las
especificaciones contenidas en este Capitulo del proyecto de NOM se hayan ponderado los valores juridicos
tutelados por la LGMR y se logre cumplir con principios de seguridad juridica que propicie la certidumbre de
derechos y obligaciones; coherencia y armonizacion de las disposiciones que integran el marco regulatorio
nacional; la simplificacién, mejora y no duplicidad en la emisién de regulaciones, tramites y servicios; la
proporcionalidad, prevencion razonable y gestion de riesgos; la transparencia, responsabilidad y rendicion de
cuentas; promocion de la libre concurrencia y competencia econémica, asi como del funcionamiento eficiente
de los mercados. Tampoco parece que estas especificaciones cumplan con el objetivo de promover la eficacia
de la regulacion, simplifiquen y modernicen los trdmites, ni que faciliten el ejercicio de los derechos y el
cumplimiento de las obligaciones de los destinatarios de la regulacién, como lo mandata la ya citada LGMR.

Finalmente, observamos que los procedimientos contenidos en el citado Capitulo 7, y que tienen por
objeto verificar y asegurar el cumplimiento del proyecto de NOM, son abiertamente incompatibles con algunas
de las obligaciones de México contenidas en el Anexo C del AMSF y en particular:

(i) no contemplan ningin mecanismo para que los procedimientos se inicien y ultimen sin demoras
indebidas y de manera que no sea menos favorable para los productos importados que para los productos
nacionales similares;

(ii) no se da a conocer el periodo normal de tramitacion de cada procedimiento;
(iii) exigen mas informacion de la necesaria;

(iv) omiten proteger el caracter confidencial de las informaciones referentes a los productos importados,
que resulten del control, inspeccion y aprobacion o que seran facilitadas con motivo de ellos;

(v) establecen prescripciones para el control, inspecciéon y aprobacién de muestras individuales de un
producto que no se limitan a lo que es razonable y necesario;
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(vi) omiten proporcionar informacion sobre el costo derivado de los procedimientos a los productos
importados, y

(vii) no proporcionan un procedimiento para examinar las reclamaciones relativas al funcionamiento de
tales procedimientos y tomar medidas correctivas cuando la reclamacién esté justificada.

En consecuencia, el USDEC solicita respetuosamente que este Capitulo del proyecto de NOM sea
revisado integralmente y que, a la luz de la legislacion doméstica de México en materia de mejora regulatoria,
pero también de los acuerdos comerciales internacionales, se disefie un procedimiento agil, eficaz,
transparente y predecible para determinar y asegurar el cumplimiento de las especificaciones del proyecto de
NOM, siempre considerando el riesgo que pretende enfrentarse, pero también la necesidad de evitar barreras
innecesarias al comercio y costos de transaccion indebidos para los particulares.

La consulta de normas, guias y recomendaciones internacionales aplicables también se sugiere en este
ejercicio, asi como de reglamentaciones sanitarias de otros paises que logran efectivamente un nivel
adecuado de proteccion en materia de salud animal respecto de los productos que pretende regular el
gobierno mexicano a través de este proyecto de NOM.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones 1, II, [ll, VIII, XIII, XIV, XXVII, XXXVIII, LI, LIl y LXXI, 101y 104 de la
Ley Federal de Sanidad Animal; 1, 149, 153, 154 fracciones llI, IV, 155, 156, 161 fracciones Il y IV, 171 y 186
del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal y los numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5.
de la Guia para la estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analiz6 el comentario y determind que para este caso en el
Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993; no procede el comentario, toda vez que la regulacion de
los productos se encuentra contenida en los articulos 53, 101 y 122 de la LFSA, en el Capitulo | del Control
de productos para el uso o consumo animal y su RLFSA en el Capitulo | del Control de productos para el uso
o consumo animal, esta NOM, puntualiza las especificaciones para cumplir en lo dispuesto en la Ley y su
Reglamento.

Asimismo, en relacion a lo anterior, para su observancia, claridad y transparencia, estan inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios, con la clave SENASICA-01-024 A, SENASICA-01-024 B.

Adicional a ello, el promovente no expresa de manera particular cdmo o de qué manera se estima que no
quedan cumplidos los denominados “valores juridicos” tutelados por la LGMR, y que enuncia en su
comentario.

COMENTARIO 70: 6. Con independencia de lo mencionado en el numeral anterior, el USDEC desea
expresar los siguientes comentarios particulares referentes a diversos incisos del Capitulo 7 (Control de
Calidad y Constatacion) del proyecto de NOM:

a. El numeral 7.1.1 del proyecto de NOM sefiala lo siguiente:

“..7.1.1. Cada lote de producto terminado que pretenda comercializarse en México, debe analizarse en el
laboratorio de control de calidad, conforme a lo establecido en el articulo 171 del reglamento de la Ley Federal
de Sanidad Animal...”

A su vez, el articulo 171 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal sefiala lo siguiente:

“Articulo 171. Las personas fisicas o morales que fabriquen productos para uso o consumo animal
deberan contar con un laboratorio de control de calidad interno, el cual debera estar autorizado o aprobado
por la Secretaria y en el caso de no contar con él, deberan de contratar a un laboratorio autorizado o
aprobado. Para el caso de empresas ubicadas en el extranjero deberan presentar un Certificado de Buenas
Practicas de Laboratorio o documento equivalente emitido por la autoridad sanitaria en el pais de origen o por
un organismo de certificacion internacional reconocido por la Secretaria.”

Mientras tanto, el numeral 7.1.2 del proyecto de NOM sefiala que:

“..7.1.2. Los establecimientos deben garantizar la calidad de cada lote importado de materia prima o
producto terminado, presentando el documento de andlisis o de control de calidad de la empresa elaboradora,
efectuado bajo técnicas analiticas internacionalmente reconocidas o las autorizadas por la Secretaria, asi
como el certificado de origen...”

Al respecto, solicitamos la aclaracion de SAGARPA sobre si el numeral 7.1.2 constituye una excepcion a
lo previsto en el numeral 7.1.1 del proyecto de NOM y también, que se especifique una lista de las “técnicas
analiticas internacionalmente reconocidas o las autorizadas por SAGARPA”.
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RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 53, 91, 95, 101 y 122 de
la Ley Federal de Sanidad Animal; 1 y 171 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal y los
numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizd el
comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-Z0O0-1993; no
procede el comentario, toda vez que el numeral 7.1.1 se refiere al control de calidad del producto previo a su
comercializaciéon y el 7.1.2 a los productos terminados y las materias primas importadas; por cuanto hace al
listado de técnicas analiticas, estas al ser internacionalmente reconocidas pueden ser consultadas en distintas
fuentes, dependiendo la naturaleza de las muestras a analizar, por lo que no es necesario enlistarlas en este
proyecto de modificacion.

Adicionalmente, las disposiciones involucradas en el comentario del particular, se deduce de su simple
lectura, que el punto 7.1.1. establece la obligacién de analizar en el laboratorio de control de calidad cada lote
de producto terminado, y en el numeral 7.1.2. sobre lotes de producto importado, en el cual ademas de hacer
referencia a productos terminados también se prevé la materia prima.

En razon de lo anterior, se precisa que de ninguna forma el numeral 7.1.2 constituye una excepcion a lo
previsto en el numeral 7.1.1 del presente proyecto de NOM.

COMENTARIO 71: b. El numeral 7.1.3 del PROY-MOD-NOM-012 sefiala lo siguiente:

“..7.1.3. Las empresas que importen materia prima que no se comercializa libremente en el pais de
origen, previo a su importacion, deberdn contar con autorizacion expresa de la Secretaria, y presentar al
momento de la importacion, el certificado de exportacion y certificado de origen expedidos por la autoridad
competente y el certificado de control de calidad, por cada lote, efectuado en un laboratorio interno de control
de calidad de la empresa elaboradora del pais de origen, realizado bajo técnicas analiticas internacionalmente
reconocidas....” (énfasis afiadido)

Al respecto, solicitamos aclaracion por parte de SAGARPA sobre los requisitos y etapas en orden a
obtener esta clase de autorizacion, y proponemos una modificacién al texto, considerando que la autoridad
competente solamente expide el certificado zoosanitario y fitosanitario, pero no asi el certificado de origen, tal
y como se desprende, por ejemplo, del articulo 501 (3) (a) del TLCAN, que exige que sea el exportador en su
territorio quien llene y firme el certificado de origen. Los certificados de origen que no estan relacionados con
los TLC también son emitidos por el fabricante o exportador.

“..7.1.3. Las empresas que importen materia prima que no se comercializa libremente en el pais de
origen, previo a su importacion, deberan contar con autorizacion expresa de la Secretaria, y presentar al
momento de la importacion, el certificado zoosanitario o fitosanitario expedidos por la autoridad
competente, certificado de origen emitido por el fabricante o exportador y el certificado de control de
calidad, por cada lote, efectuado en un laboratorio interno de control de calidad de la empresa elaboradora del
pais de origen, realizado bajo técnicas analiticas internacionalmente reconocidas....”

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y 1l 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones I, IV, XIV, LVII, 9, 16 fraccion VI, 24 fracciones Ill, V, VIII, 29, 31, 32,
35 fraccion 1, 36, 38, 43, 45, 53 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 34, 35, 36, 37, 38, 41, 42, 46, 61, 64, 67,
177, 186, 187, 188, 189, 190, 191, 192 y 193 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal y los
numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizd el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Moadificacién a la NOM 012-ZO0-1993, no
procede el comentario, toda vez que los requisitos para la emision de los certificados de libre venta, origen
asi como la autorizacion para la importacion de materias primas se encuentra contenida en los articulos 34,
35, 36, 37, 38, 41, 42, 46, 61, 64, 67, 177, 186, 187, 188, 189, 190, 191, 192 y 193 del RLFSA sin menoscabo
de otras disposiciones oficiales de la materia.

COMENTARIO 72: c. El numeral 7.1.4 del PROY-MOD-NOM-012 indica lo siguiente:

“..7.1.4. Todos los productos quimicos, farmacéuticos, biologicos y en el caso alimenticios, que presenten
un contenido de humedad mayor al 12 por ciento (%), deben contar con pruebas de estabilidad, basadas en
métodos de preservacion cientificamente comprobables...”

El parrafo anterior no especifica la clase de pruebas de estabilidad se requieren al efecto, por lo que
solicitamos que se nos aclaren ejemplos de pruebas de estabilidad aplicables.
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RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién |y 1l y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones II, XIV, LI, LII, LXXI, 91, 92, 95, 101 y 122 de la Ley Federal de
Sanidad Animal; 1, 2 fraccién VIII, 149, 154, 155, 156, 158, 159, 161,162, 187 y 189 del Reglamento de la Ley
Federal de Sanidad Animal; NOM-073-SSA1-2015 Estabilidad de farmacos y medicamentos asi como de
remedios herbolarios y los numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién
y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Maodificacion a la
NOM 012-ZO0-1993; Nno procede el comentario, en virtud de que las pruebas de estabilidad se basan en
metodologias establecidas en la NOM-073-SSA1-2015, estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de junio de 2016, 6 en protocolos de
las mismas empresas siempre y cuando estén basadas en metodologias cientificamente comprobables en los
métodos analiticos utilizados en los ensayos y/o referencias bibliograficas nacionales o internacionales.

COMENTARIO 73: d. Los numerales 7.2.1y 7.2.2 del PROY-MOD-NOM-012 sefialan lo siguiente:

“..7.2.1. Previo a la regulacion de los productos terminados, el fabricante o importador debe efectuar la
constatacion en un laboratorio oficial, aprobado o autorizado por la Secretaria a través del SENASICA en las
técnicas analiticas correspondientes al producto. (Enfasis afiadido)

7.2.2. En los casos en el que la regulacion corresponda a productos sujetos a autorizacion de origen
nacional, si la empresa elaboradora cuenta con un laboratorio de control de calidad interno autorizado o
aprobado por la Secretaria a través del SENASICA, para realizar las técnicas analiticas correspondientes en
el producto, se exime de la constatacion...”

Los requisitos en estos incisos duplican lo dispuesto en los incisos 7.1.1 y 7.1.2, por lo que se solicita
eliminarlos. No debe ser necesario ninguna prueba de control de calidad y constatacion segun lo propuesto en
inciso 7.2.1 cuando ya esta requerido un certificado de analisis de un laboratorio autorizado o aprobado por la
Secretaria 0, para el caso de empresas ubicadas en el extranjero, un Certificado de Buenas Précticas de
Laboratorio o documento equivalente.

Consideramos que el contenido de estos numerales, en caso de ser implementados conforme la redaccion
propuesta, resulta mas restrictivos de lo necesario para la consecucion del objetivo de protecciéon de la salud
animal y discriminan arbitraria e injustificadamente entre los productos nacionales y los de importacién. Los
productos importados tendrian que ser examinados en laboratorios aprobados por el SENASICA, y no podrian
acceder al beneficio establecido en el numeral 7.2.2, que si favorece claramente a los productores mexicanos,
e impide la posibilidad de que se aprueben laboratorios en el extranjero para examinar los productos. El
beneficio concedido por esta disposicion debiera de extenderse a los productores en el extranjero.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion;6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 53, 91, 95, 101 y 122 de la
Ley Federal de Sanidad Animal; 1 y 151, 154, 155, 156, 161 y 171 del Reglamento de la Ley Federal de
Sanidad Animal y los numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria analiz6 el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la
NOM 012-Z0O0-1993, Nno procede el comentario, toda vez que que los numerales 7.1.1y 7.1.2, se refieren
al control de calidad y los numerales 7.2.1 y 7.2.2 a la constatacién, actividades diferentes y complementarias
gue dan certeza y garantizan que los productos son eficaces, inocuos y seguros. El control de calidad es
realizado por el establecimiento (interno) y la constatacion es ejecutada por un tercero para comprobar que el
control de calidad es correcto; ambos son parte de los requisitos para la regulacion de productos nacionales e
importados indicados en el RLFSA, en especial en los articulos 151, 154, 155 y 156.

Adicional a ello el articulo 171 del Reglamento de la LFSA especifica los documentales que presenta el
particular titular de productos elaborados e importados respecto al control de calidad:

Articulo 171. Las personas fisicas 0 morales que fabriquen productos para uso o consumo animal deberan
contar con un laboratorio de control de calidad interno, el cual debera estar autorizado o aprobado por la
Secretaria y en el caso de no contar con él, deberan de contratar a un laboratorio autorizado o aprobado. Para
el caso de empresas ubicadas en el extranjero deberan presentar un Certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio o documento equivalente emitido por la autoridad sanitaria en el pais de origen o por un
organismo de certificacién internacional reconocido por la Secretaria.
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COMENTARIO 74: e. Por las mismas razones que las mencionadas en el inciso anterior, proponemos la
eliminacion de las palabras “y constatacion” en los numerales 7.2.5.1 y 7.2.5.2 conforme a lo siguiente:

“7.2.5.1. Las técnicas analiticas para el control de calidad y-eenstatacién de los productos alimenticios
deben ser las reconocidas por organismos nacionales e internacionales.

7.2.5.2. El control de calidad y-la—censtatacién de los productos alimenticios debe de incluir el analisis
guimico proximal, y segun requiera la determinacién cuantitativa de principios activos farmacéuticos, aditivos,
asi como las demas pruebas descritas en el protocolo de elaboracién.”

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 53, 91, 95, 101 y 122 de
la Ley Federal de Sanidad Animal; 1y 151, 154, 155, 156, 161 y 171 del Reglamento de la Ley Federal de
Sanidad Animal y los numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién y
redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la
NOM 012-ZO0-1993, Nno procede el comentario, toda vez que el control de calidad es realizado por el
establecimiento (interno) y la constatacién es ejecutada por un tercero para comprobar que el control de
calidad es correcto; ambos son parte de los requisitos para la regulacion de productos nacionales e
importados indicados en el RLFSA, en especial en los articulos 151, 154, 155y 156.

Adicional a ello el articulo 171 del Reglamento de la LFSA especifica los documentales que presenta el
particular titular de productos elaborados e importados respecto al control de calidad:

Articulo 171. Las personas fisicas o morales que fabriquen productos para uso o consumo animal deberan
contar con un laboratorio de control de calidad interno, el cual deberd estar autorizado o aprobado por la
Secretaria y en el caso de no contar con él, deberan de contratar a un laboratorio autorizado o aprobado. Para
el caso de empresas ubicadas en el extranjero deberan presentar un Certificado de Buenas Practicas de
Laboratorio o documento equivalente emitido por la autoridad sanitaria en el pais de origen o por un
organismo de certificacion internacional reconocido por la Secretaria.

Asi mismo los requisitos para la regulacion de productos nacionales e importados, incluyendo la
constatacion esté contenida en el RLFSA (art. 161 fraccion IV) instrumento legal superior a este proyecto de
modificacion.

COMENTARIO 75: f. El numeral 7.2.5.3 del PROY-MOD-NOM-012 sefiala lo siguiente:

“..7.2.5.3. Los fabricantes, asi como los importadores de productos alimenticios terminados, deben
efectuar o contar con los documentos de control de calidad que respalden los resultados obtenidos por la
determinacion de los niveles de aflatoxinas en sus materias primas y sus productos terminados, mismos que
deben mantenerse bajo custodia de la empresa durante 6 meses...”

Sugerimos la eliminacion de este numeral en razon de que la Unica referencia en la legislacion mexicana
al nivel maximo de las aflatoxinas en los alimentos que se destinen para consumo animal se encuentra en
estaba en la NORMA Oficial Mexicana NOM-188-SSA1-2002, Productos y Servicios. Control de aflatoxinas en
cereales para consumo humano y animal. Especificaciones sanitarias, la cual fue cancelada o abrogada por la
norma oficial mexicana NOM-247-SSA1-2008, Productos y servicios. Cereales y sus productos. Cereales,
harinas de cereales, sémolas o semolinas. Alimentos a base de: cereales, semillas comestibles, de harinas,
sémolas o semolinas o sus mezclas. Productos de panificacién. Disposiciones y especificaciones sanitarias y
nutrimentales. Métodos de prueba. El campo de aplicacion de la NOM 247 es cereales destinados para
consumo humano, y no aplica a los alimentos para consumo animal. Toda vez que no existe ninguna
normativa en vigor que establezca los niveles de aflatoxinas en los piensos, no deberian existir requisitos para
considerar los resultados de pruebas.

Si se estableceran tales regulaciones en el futuro, es importante que los requisitos de las pruebas se
relacionen solo con los productos para los cuales se hayan establecido los niveles de aflatoxinas, por ejemplo,
cereales y sus productos derivados.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién 1 y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones IX, Xlll, XIV, 91, 92 y 95 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 175,
176, 191, 192, 193, del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; NOM-061-ZO0-1999 numeral 4.10,
los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracién y redacciéon de
Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon Agroalimentaria, analiz6 el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no
procede el comentario en los términos del promovente; sin embargo, puesto que no puede ser eliminado
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el numeral ya que es necesario realizar este tipo de pruebas en aquellos productos que por su naturaleza asi
lo requieran; las aflatoxinas solo se monitorean en cereales. Si el punto queda genérico, puede prestarse una
mala interpretacion de quien lo aplique, exigiendo analisis de aflatoxinas a otras materias primas o productos
terminados donde son innecesarios. El riesgo latente de las aflatoxinas es para los cereales, subproductos de
cereales y alimentos terminados que los contienen, por lo que debe especificarse y no quedar abierto a
cualquier materia prima o producto terminado, para evitar una sobre regulacion y con ello gastar en analisis
innecesarios (ejemplo en minerales nunca habra micotoxinas), por lo que se adecua la redaccion conforme al
comentario 12 para quedar de la siguiente manera:

7.2.4.3. Los fabricantes, asi como los importadores de productos alimenticios terminados, deben efectuar
o contar con los documentos de control de calidad que respalden los resultados obtenidos por la
determinacion de los niveles de aflatoxinas en sus materias primas a las que el riesgo sea aplicable, mismos
gue deben mantenerse bajo custodia de la empresa durante 6 meses.

COMENTARIO 76: g. Los humerales 7.2.5.4y 7.2.5.5 del PROY-MOD-NOM-012 sefialan lo siguiente:

7.2.5.4. Los resultados analiticos deben ser revisados y avalados por un profesional autorizado en
laboratorio de control de calidad aprobado o autorizado por la Secretaria a través del SENASICA, debiendo
contar con registros de los célculos, observaciones y resultados obtenidos.

7.2.5.5. Previo a la regulacion de los productos terminados, el fabricante o importador debe efectuar la
constatacion en un laboratorio oficial, aprobado o autorizado. En los casos en el que la regulacion
corresponda a productos nacionales sujetos a autorizacion, si la empresa elaboradora cuenta con un
laboratorio de control de calidad interno autorizado o aprobado para realizar las técnicas analiticas
correspondientes en el producto, se le exime de la constatacion...”

De acuerdo a la redaccion del numeral 7.2.5.4, no se permitirian para que los productores o exportadores
analizaran sus productos en el pais de origen a pesar de que este reglamento demande un andlisis en
numeral 7.1.2.

Por otra parte, el numeral 7.2.5.5 exime de la constatacién a aquellas empresas elaboradoras que cuenten
con un laboratorio de control de calidad interno, beneficio que no se extiende a las empresas elaboradoras en
el extranjero.

Por lo sefialado anteriormente, sugerimos que la redaccion de los numerales 7.2.5.4 y 7.2.5.5 quede de la
siguiente manera, segun lo esta estipulado en la legislacion vigente.

..7.25.4. Los resultados analltlcos deben ser rewsados y avalados por un profesmnlsta responsable del
Iaboratorlo au
SENASICA-debiende, para lo cual se debe contar con registros de Ios calculos observaaones y resultados
obtenidos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion;6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 53, 91, 95, 101 y 122 de la
Ley Federal de Sanidad Animal; 1 y 151, 154, 155, 156, 161 y 171 del Reglamento de la Ley Federal de
Sanidad Animal y los numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y
redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la
NOM 012-ZO0-1993, no procede el comentario por los motivos técnicos y juridicos siguientes:

Con relaciéon a que “el numeral 7.2.5.4, no permitira que los productores o exportadores analicen sus
productos en el pais de origen a pesar de que este instrumento legal demanda un analisis en numeral 7.1.2.",
se advierte confusion en el promovente puesto que del numeral 7.1 al 7.1.7., corresponde a las
consideraciones generales relacionadas con el control de calidad y la constatacion y a partir del 7.2 al 7.2.5.12
se describen las pruebas de control de calidad que deben realizarse por tipo de producto.

Adicional a ello en los articulos 154 y 161 del RLFSA, se establecen los requisitos que deberan cumplir los
productos para uso y consumo animal nacionales o importados que pretendan registrarse o autorizarse, en los
gue se enuncian la constatacion y el control de calidad entre otros
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El promovente de acuerdo a su interpretacion manifiesta que el numeral 7.2.5.5 exime de la constatacion a
aquellas empresas elaboradoras que cuenten con un laboratorio de control de calidad interno, beneficio que
no se extiende a las empresas elaboradoras en el extranjero; este sefialamiento es incorrecto toda vez que de
acuerdo a lo indicado en el articulo 171 del RLFSA instrumento legal superior a este proyecto de modificacion
indica:

... Las personas fisicas o morales que fabriquen productos para uso o consumo animal
deberan contar con un laboratorio de control de calidad interno, el cual deberd estar
autorizado o aprobado por la Secretaria y en el caso de no contar con él, deberan de
contratar a un laboratorio autorizado o aprobado. Para el caso de las empresas ubicadas en
el extranjero deberan presentar un certificado de buenas practicas de laboratorio o
documento equivalente emitido por la autoridad sanitaria en el pais de origen o por un
organismo de certificacion internacional reconocido por la Secretaria...

Si bien es cierto en el numeral 7.2.5.5, considera una exencién para la constatacion, en el caso de
productos nacionales, también es cierto que esta sujeta a dos condicionantes las cuales consiste en:

a) Laempresa elaboradora cuente con un laboratorio de calidad interno ,y;
b) El laboratorio sea autorizado aprobado para realizar técnicas analiticas correspondientes al producto.

Asi mismo para el caso de los productos de importacion, se establece la presentacion de certificado de
buenas practicas de laboratorio o documento equivalente emitido por la autoridad sanitaria en el pais de
origen o por un organismo de certificacion internacional reconocido por la Secretaria; razén por la cual se
evidencia que los productos nacionales e importados ante la ley cumplen con los principios de armonizacion,
equivalencia e igualdad de trato.

COMENTARIO 77: h. La redaccion del numeral 7.2.5.6 sefiala lo siguiente:

“...7.2.5.6. Previo a la regulacion de productos alimenticios envasados en recipientes de cierre hermético o
sometidos a tratamiento térmico, debe efectuarse pruebas de esterilidad comercial conforme se establece en
la "Norma Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de
cierre hermético y sometidos a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias" sin
menoscabo de otras disposiciones complementarias...”

De acuerdo a la practica, los productos que son objeto de NOM-130-SSA1-1995 son los que estan
envasados en recipientes de cierre hermético y otros productos con las mismas caracteristicas y sujetos al
mismo proceso segun lo descrito en el capitulo 5 de la misma norma. No hay intencién de aplicar esta norma
a todos los alimentos sujetos a procesos de tratamiento termal como parte de su elaboracion.

Por ello, el alcance de este numeral debe ser aclarado de la siguiente manera:

“...7.2.5.6. Previo a la regulacion de productos alimenticios envasados en recipientes de cierre hermético o
sometidos a tratamiento térmico envasados asépticamente, debe efectuarse pruebas de esterilidad
comercial conforme se establece en la "Norma Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios.
Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y sometido a tratamiento térmico. Disposiciones y
especificaciones sanitarias” sin menoscabo de otras disposiciones complementarias...”

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccién Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 1, 6 fracciones Il, XlIl y XIV de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los numerales
3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién y redacciéon de Normas NMX-Z-013-
SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria analiz6 el comentario y
determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993; no procede el
comentario toda vez que el particular no justifica técnica y cientificamente la necesidad de incluir el término
“envasados asépticamente”, dado que se aprecia que el promovente presenta una confusion en la
interpretacion de la norma al manifestar lo siguiente:

... De acuerdo a la practica, los productos que son objeto de NOM-130-SSA1-1995 son los
gue estan envasados en recipientes de cierre hermético y otros productos con las mismas
caracteristicas y sujetos al mismo proceso segun lo descrito en el capitulo 5 de la misma
norma. No hay intencién de aplicar esta norma a todos los alimentos sujetos a procesos de
tratamiento termal como parte de su elaboracion...

A la lectura del numeral 7.2.5.6 se expresa que los productos que deberan cumplir con las pruebas de
esterilidad comercial son los productos alimenticios envasados en recipientes de cierre hermético o sometidos
a tratamiento térmico, dado que este proceso garantiza que el producto alimenticio esté libre de formas
viables de microorganismos, incluidos los potencialmente dafiinos, tanto para la salud animal como la humana
y que el mismo en condiciones normales de almacenamiento y distribucion, conservara las caracteristicas que
dieron origen al registro o autorizacion.
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COMENTARIO 78: i. El inciso 7.2.5.9 del proyecto de NOM contiene una serie de ocho incisos, de los
cuales, un gran namero de ellos no parecen estar relacionados con el rubro previsto en el numeral 7.2.5.9.
Consideramos que no es claro que cada uno de estos requisitos apliquen solamente a productos elaborados a
partir de la mezcla de dos o0 mas productos farmacéuticos, por lo que solicitamos aclaracion respecto de lo
antes expresado, es decir, si todos los sub-incisos del 7.2.5.9 aplican solamente a productos elaborados a
partir de la mezcla de dos 0 mas productos farmacéuticos.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 6 fracciones Il, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 91, 95 y 103 de la Ley Federal de
Sanidad Animal; 1 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; 28 fraccién lll, 33 tercer parrafo, y 40
fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3,
6.3.5.6, 6.3.7.3 y 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria (CCONNA) analiz6 el comentario,
determinando que para este caso en el Proyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZOO-
1993, procede el comentario, ya que el objetivo del numeral 7.2.5.9. es enlistar los estudios o pruebas segin
aplique al producto y efectivamente los numerales 7.2.5.9.7. y 7.2.5.9.8. no hacen referencia a ningun tipo de
estudio o prueba, por lo que se adecua y recorren los numerales, adicionalmente se modifica la redaccién en
el numeral que queda como 7.2.5.11, en correlacién con la respuesta al comentario 14 para quedar:

7.2.4.9 Cuando los productos alimenticios nacionales o importados pretendan su autorizacion o registro
conteniendo dos o mas productos farmacéuticos con diferente nimero de registro, deben justificar
cientificamente y en términos terapéuticos o preventivos, la necesidad de mezclar los ingredientes activos,
mediante los siguientes estudios o pruebas segun aplique al producto.

7.2.4.9.1. Estudios de sensibilidad contra microorganismos de referencia, sefialando las concentraciones
inhibitorias minimas (CIM) correspondientes, cuando aplique.

7.2.4.9.2. Estudios de farmacocinética de los principios activos en combinacién, para cada una de las
especies a las cuales se destinara el producto, en concordancia con las condiciones bajo las cuales fueron
registrados los productos farmacéuticos a utilizar en la formulacién.

7.2.4.9.3. Pruebas de compatibilidad, sinergia o antagonismo, o las que justifiquen su combinacion.

7.2.4.9.4. Pruebas para corroborar tiempo de retiro del alimento a regular; requisito que aplica a productos
destinados a especies productoras de alimentos de origen animal para consumo humano y debe ejecutarse
conforme a las disposiciones de los organismos nacionales o internacionales expertos en la materia.

7.2.5.9.5. Pruebas para corroborar limites maximos de residuos; requisito que aplica a productos
destinados a especies productoras de alimentos de origen animal para consumo humano y debe ejecutarse
conforme a las disposiciones de los organismos nacionales o internacionales expertos en la materia.

7.2.4.9.6. Las pruebas enlistadas no requieren ser efectuadas en laboratorios oficiales, aprobados o
autorizados. El laboratorio que las ejecute debe contar con instalaciones, equipo y la metodologia validada por
el laboratorio de control de calidad del establecimiento.

7.2.4.10. En la formulaciébn de alimentos para rumiantes se permite incluir pollinaza o gallinaza
previamente sometida a un proceso térmico.

7.2.4.11. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacion animal,
tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no toxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacion, de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos o bien no ser
pigmentados, si se garantiza su trazabilidad y el uso en la especie destino a través de sus bitacoras.

COMENTARIO 79: j. El numeral 7.2.5.9.8 del proyecto de NOM establece una obligacion de pigmentacion
que sefiala lo siguiente:

“7.2.5.9.8. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacion
animal, tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no toxicos aprobados
en el pais de origen para su comercializacion.”

Entendemos que la intencion de esta especificacion es evitar que los productos que pretenden regularse
por el proyecto de NOM, se introduzcan en canales de comercializacion de bienes para consumo humano,
buscando con ello evitar practicas que engafien al consumidor o usuario, lo que hace que el precepto
encuadre en la definicién de reglamento técnico contemplada por el parrafo 1 del Anexo 1 del AOTC.

Al respecto, es importante destacar que la pigmentacion de este tipo de productos ya se encuentra
regulado en los incisos 4.7 y 4.8 de la norma oficial mexicana NOM-061-ZO0-1999, Especificaciones
zoosanitarias de los productos alimenticios para consumo animal (NOM-061) que a la letra dicen:
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“4.7. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacién animal,
tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no téxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacion, de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos, evitando que
sean sujetos de desvio de uso.

4.8. La importacién y comercializacion de suplementos lacteos y sustitutos de leche no pigmentados
estara sujeta a la presentacion de una constancia expedida por la Delegacién Estatal de la SAGAR en la
entidad federativa correspondiente, en la que se indique que supervisara el empleo del producto en la
alimentacion animal, dicha constancia debera indicar la cantidad a importar.”

Como es posible observar, la citada NOM ya exige la pigmentacién de los suplementos lacteos, aunque
otorgando como alternativa la posibilidad de solicitar un permiso de importacién de productos lacteos no
pigmentados para proceder con su importacién. La redaccién del numeral 7.2.5.9.8 del proyecto de NOM no
permitiria la importacién y comercializacién de suplementos lacteos y sustitutos de leche no pigmentados, en
los términos del numeral 4.8 de la NOM-061 que sujeta la importacién y comercializacién de suplementos
lacteos y sustitutos de leche no pigmentados a la presentacién de una constancia expedida por la Delegacién
Estatal de SAGARPA en la entidad federativa correspondiente, en la que se indique que supervisara el
empleo del producto en la alimentacién animal, debiéndose indicar la cantidad a importar.

Los requisitos de la NOM-061-ZOO detallados anteriormente ya se han implementado de la manera
descrita. SAGARPA emite una constancia cuando los productos para consumo animal no estan pigmentados,
lo que indica la aprobacion de dicha importacién. Cuando un importador solicita una licencia de importacion
para los productos para alimentacion de animales debera proporcionar un informe detallando los clientes que
recibieron la cantidad importada sefialada anteriormente, incluyendo sus nombres, direcciones, nimeros de
lote, cantidades vendidas, etc. Los fabricantes de productos para consumo de animales también deben
informar su uso de productos lacteos. Los registros de importacion y uso deben coincidir. Existe un buen
sistema de controles en México para garantizar que los productos lacteos para consumo animal no se usen
para alimentos. El sistema actual funciona de manera efectiva y debe continuar.

Por todo lo anterior, el USDEC considera que la inclusién de este requisito en el proyecto de NOM -sin
permitir o reconocer el procedimiento alternativo autorizado en la NOM-061-ZOO- representa una abierta
incompatibilidad de dicho proyecto con las disposiciones de la LGRM recientemente adoptada por México, al
tratarse de un precepto redundante y sin justificacion técnica, independientemente de que es clara la
existencia de una alternativa menos onerosa para alcanzar el objetivo perseguido a través de este precepto
(es decir, evitar el desvio de producto a los canales de distribucién de alimentos para consumo humano), lo
que, de mantenerse, lo haria inconsistente con la obligacién de proporcionalidad contenida en el articulo 2.2
del AOTC.

Consecuentemente, sugerimos que el numeral 7.2.5.9.8 sea removido, referido directamente a la NOM-
061-Z00, o bien, revisado y redactado segun lo dispuesto en la NOM-061-ZOO conforme a lo siguiente:

“..7.2.5.9.8 Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacion
animal, tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no toxicos aprobados
en el pais de origen para su comercializacién, de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos,
evitando que sean sujetos de desvio de uso.

La importacion y comercializacién de suplementos lacteos y sustitutos de leche no pigmentados estara
sujeta a la presentacion de una constancia expedida por la Delegacion Estatal de la Secretaria en la entidad
federativa correspondiente, en la que se indique que supervisara el empleo del producto en la alimentacién
animal, dicha constancia debera indicar la cantidad a importar...”

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo y 40 fraccién Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; y numerales 4.7 y 4.8 de la NOM-061-ZOO-
1999, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determind que
para este caso en el Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-ZO0-1993; no
procede el comentario en los términos del promovente; sin embargo, ya que el numeral 7.2.5.9.8 al que se
hace referencia se revisd y redactd, segun lo dispuesto en la NOM-061-ZO0-1999, se incorpora el texto
sugerido que indica “de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos”, a fin de complementar la
redaccion, sin embargo en lo relativo a incorporar “evitando que sean sujetos de desvio de uso”, no procede
su inclusion debido a que no se considera necesario sefialar las finalidades perseguidas por la disposicion ya
que lo establecido en este numeral establece claramente la medida que se busca sea observada por los
particulares, asimismo es importante precisar que se reubica como numeral 7.2.5.11., en correlacién con la
respuesta al comentario 14.
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Con respecto a la propuesta de incorporar el segundo parrafo referente a la importacién de suplementos
lacteos, se realiza la incorporacion como numeral 7.2.5.12 en correlacién con las respuestas a los
comentarios 1y 14, quedando de la siguiente forma:

7.2.4.11. Los suplementos lacteos, incluyendo los sustitutos de leche utilizados en la alimentacién animal,
tanto nacionales como de importacion, deben ser pigmentados con colorantes no téxicos aprobados en el pais
de origen para su comercializacién, de tal manera que permita identificarlos y diferenciarlos o bien no ser
pigmentados, si se garantiza su trazabilidad y el uso en la especie destino a través de sus bitacoras.

COMENTARIO 80: k. El numeral 7.5 del PROY-MOD-NOM-012 sefiala lo siguiente:
“...7.5. Producto liberado.

Cada lote de producto terminado debe quedar liberado y listo para su distribuciéon o comercializacién, una
vez que haya aprobado satisfactoriamente todas las pruebas establecidas en el protocolo de control de
calidad...”

El texto del numeral 7.5, parece abarcar tanto los productos elaborados en México, como los productos
elaborados en el extranjero. Por ello, solicitamos aclaracién por parte del SENASICA sobre si este numeral
7.5 aplicara también a los productos elaborados en otros paises.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, 1, X1V, XXVII, LI, LII, 9, 16 fraccién VI, 24 fraccion V, 29, 31, 32,
36, 91 fraccion 1l, 92, 94, 95y 111, fraccién | de la Ley Federal de Sanidad Animal; 34, 36, 37, 38, 46, 61, 150,
151, 154, 155, 160, 161, 165, fraccion Ill, 171, 185 y 186, del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad
Animal y los numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracién y redaccion
de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizé
el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-Z00-1993; no
procede el comentario puesto que a nivel internacional un lote de producto terminado no puede ser utilizado
0 comercializado si no cuenta con la liberacion de control de calidad que indique que este ha cumplido con
sus especificaciones, por tanto el numeral 7.5 aplicara también a los productos de importacion, por lo que este
numeral aplica para nacionales e importados.

Adicional a ello, en el objetivo y campo de aplicacion del presente proyecto de norma, se establece la
obligatoriedad de cumplimiento a todos los establecimientos dedicados a la produccién, importacion,
exportacion, acondicionamiento, almacenamiento, distribucion y comercializacion de productos para uso o
consumo animal.

COMENTARIO 81: El numeral 8.2.3.4 del proyecto de NOM establece que la siguiente informacion debera
incluirse en el empaque del producto, cajas y etiquetas:

“...8.2.3.4. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de su nombre y el afio
en digitos o sefialarse con el nimero del mes y el afio con los dos Ultimos digitos en este orden...”

Consideramos que el formato de presentacion de la fecha de caducidad del producto no es flexible, de
manera que los formatos utilizados en otros paises estarian restringidos. Por lo anterior, sugerimos que el
numeral 8.2.3.4 del proyecto de NOM se redacte de la siguiente manera:

8 2.3.4. Fecha de caduudad que debe indicar eI mes een4as—tres—pnme.cas—te#a&de—swnembre—y—el-ane

.’ o0 la fecha

de elaboracion y declaramon del perlodo de valldez de los allmentos

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones 1l y 1X, 89 fraccién V y 95 fraccion Il de la Ley Federal de Sanidad
Animal; 61 fraccion X del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6,
6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria, analizé el comentario y determin6 que para este caso
en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993; no procede el comentario en los términos del
promovente; sin embargo, ya que se incluye la fecha de elaboracion como parte de la informacion que
debera incluirse en el empaque del producto, cajas y etiquetas, debido a que esta informacion es importante
que se incluya para medir la vida Gtil del producto y es un elemento en la trazabilidad del mismo. En vista de
que se duplica la informacién con lo establecido en el numeral 8.2.3.9 y con la finalidad de simplificar el
contenido de la NOM, se elimina lo establecido en el numeral 8.2.3.4 y queda en el 8.2.3.9. quedando para
estos rubros un solo numeral, adicionalmente, se modifica la redaccién para quedar de la siguiente forma:



DIARIO OFICIAL Lunes 9 de octubre de 2023

8.2.3.8. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de su nombre y el afio en
digitos. Podra sefalarse con el numero del mes y el afio con los dos Ultimos digitos, en este orden.

COMENTARIO 82: El inciso 8.2.3.6.4 sefala que “...para productos alimenticios, se debe incluir la
frecuencia de uso y cantidad o porciéon recomendada por el fabricante...” En nuestra opinién, no obstante,
este precepto no debe aplicar a los alimentos para animales que no contengan ingredientes farmacéuticos o
biol6gicos. Es importante regular el uso de productos farmacéuticos y biolégicos, pero los alimentos puros
pueden consumirse sin tales instrucciones estrictas. Por ello, el alcance de este numeral debe ser aclarado de
la siguiente manera:

“8.2.3.6.4. Para productos alimenticios que contengan ingredientes farmacéuticos o biolégicos, se debe
incluir la frecuencia de uso y cantidad o porcion recomendada por el fabricante.”

Alternativamente, el numeral 8.2.3.6 podria especificar la dosificacion o la posologia de la férmula si la
intencion es cubrir la formula en esta seccion.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones Il, IX, LI, LIl, 91 fracciones | y II, 94 y 95 fracciones | y Il de la Ley
Federal de Sanidad Animal; 1 y 156 fracciones | y VIII del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal y
los numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizd el
comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-Z0O0-1993; no
procede el comentario, toda vez que las raciones o cantidades, asi como el aporte nutricional varia de
acuerdo a la especie animal y en ocasiones incluso al fin zootécnico, raza y/o talla, por lo que deben
‘recomendarse” al usuario final las mejores condiciones de suministro de los productos alimenticios.

COMENTARIO 83: El numeral 8.2.3.9 del proyecto de NOM establece que la siguiente informacion debera
incluirse en el empaque del producto, cajas y etiquetas, en forma redundante respecto de lo que establece
también el inciso 8.2.3.4:

“...8.2.3.9. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de su nombre y el afio
en digitos. Podréa sefialarse con el nUmero del mes y el afio con los dos ultimos digitos en este orden...”

Por lo anterior, solicitamos la eliminacién de este numeral puesto que los requisitos relacionados con la
fecha de caducidad ya aparecen en el numeral 8.2.3.4.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccién | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 28 fraccion Ill, 33 tercer parrafo, y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones Il y 1X, 89 fraccién V y 95 fraccion Il de la Ley Federal de Sanidad
Animal; 61 fraccion X del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal, los numerales 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6,
6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la estructuracion y redaccién de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité
Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria, analizé el comentario y determiné que para este caso
en el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993; el comentario es procedente, en vista de que se
duplica la informacidn con lo establecido en el numeral 8.2.3.9 y con la finalidad de simplificar el contenido de
la NOM, se elimina fusiona lo establecido en el numeral 8.2.3.4 conlo—establecido y queda en el 8.2.3.8
quedando para estos rubros un solo numeral, adicionalmente, en atencion al comentario 81, se modifica la
redaccion para quedar de la siguiente forma:

8.2.3.8. Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de su nhombre y el afio en
digitos. Podré sefialarse con el numero del mes y el afio con los dos ultimos digitos, en este orden.

COMENTARIO 84: El primer péarrafo del Capitulo 9 (Productos importados) del PROY-MOD-NOM-012
sefiala lo siguiente:

“...9. Productos importados

Los productos para uso o consumo animal, registrados o autorizados ante la Secretaria a través del
SENASICA, s6lo podran ser importados por los titulares...”

Desde nuestra perspectiva, este precepto establece un trato absolutamente discriminatorio respecto de los
exportadores de productos para uso o consumo animal desde otros paises, en forma por demas injustificada y
arbitraria, lo que resulta incompatible con el articulo 2.3 y 5.5 del AMSF, pero también respecto del parrafo
1.a) del Anexo C de ese Acuerdo, referente a procedimientos de control, inspeccion y aprobacién, pues se
establece una restriccion no comparable respecto de las empresas que comercializan ese tipo de productos
en México. Consecuentemente, sugerimos suprimir este precepto, o bien, modificarlo para permitir que
empresas o personas que exporten los productos en el extranjero también puedan ser titulares de los registros
0 autorizaciones expedidas por el SENASICA.
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RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fracciones I, Il, IV, XIV, LI, LII, LVII, 9, 16 fraccién VI, 24 fraccion V, 31, 32, 36,
91 fraccién 11, 95 fraccién |, y 111 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 34, 36, 37, 143, 149, 151, 154, 155,
161 y 165 fraccion Il del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los numerales 3.1.4 4.4 y
Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015;
el Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon Agroalimentaria analiz6 el comentario y determiné que para
este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993, no procede el comentario ya que, de
conformidad a las disposiciones zoosanitarias enunciadas, en caso de ser extranjero, debera de cumplir con
las disposiciones legales aplicables en este pais, incluyendo la titularidad del registro; tal y como lo establece
el numeral 149 del RLFSA que a la letra dice:

“...El registro de productos para uso o consumo animal se otorgara a personas fisicas o
morales que hayan notificado aviso de inicio de funcionamiento del establecimiento
correspondiente ante la Secretaria y previo cumplimiento de las disposiciones previstas en
el presente reglamento...”

Derivado de lo anterior, el RLFSA indica que para poder contar con un registro o autorizacién o lo que es
lo mismo, para poder ser titular de productos para uso o consumo animal, el establecimiento interesado,
debera estar legalmente constituido en México.

Por tanto, se aprecia que la interpretacion que realizé el promovente es incorrecta, toda vez que la misma
no tiene una naturaleza restrictiva, y por tanto no podria ser discriminatoria o arbitraria, toda vez que este
punto es aplicable a establecimientos nacionales o extranjeros.

Aunado a lo antes sefialado se debe considerar lo sefialado en la LFSA art. 92 que a la letra dice:

...La Secretaria determinard aquellos productos para uso o consumo animal que por sus condiciones de
inocuidad, eficacia y riesgo requieran de registro o autorizaciéon. Los requisitos y procedimientos para el
otorgamiento y uso de los registros o autorizaciones a que se refiere este articulo, se estableceran en el
Reglamento de esta Ley. (...)

COMENTARIO 85: El segundo péarrafo del Capitulo 9 (Productos importados) del proyecto de NOM
sefiala que:

“...Cuando a la importaciéon de productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios se empleen
embalajes de madera, éstos deben contar con un certificado de fumigacion del pais de origen...”

En opinién del USDEC, este parrafo debe ser eliminado por no ser materia de esta NOM (esta no es una
reglamentacion que tenga por objeto la proteccién fitosanitaria en materia forestal, ademas de que la
autoridad competente en la materia es la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales -SEMARNAT- y
no el SENASICA) y en razon de que México ya ha armonizado su reglamentacién doméstica, es decir, la
norma oficial mexicana NOM-144-SEMARNAT-2012, Que establece las medidas fitosanitarias reconocidas
internacionalmente para el embalaje de madera, que se utiliza en el comercio internacional de bienes y
mercancias, con la norma internacional para medidas fitosanitarias de la NIMF No. 15, "Reglamentacion del
embalaje de madera utilizado en el comercio internacional” (2009), la que establece la necesidad de ostentar
una marca que demuestre el cumplimiento de la NOM, y solo sefiala en su inciso 7.1 la posibilidad de que las
personas autorizadas por la SEMARNAT para colocar la marca del tratamiento al embalaje de madera
soliciten, de manera voluntaria a la Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente o a los organismos de
certificacion acreditados y aprobados en términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, la
evaluacion de la conformidad de acuerdo a dicha NOM Norma o la certificacion de su proceso para la
aplicacion del tratamiento fitosanitario.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion |y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 6 fracciones I, V, IX, XIV, XXV, XXVII, LI, LXIX y LXXI, 24, 91, 95, y 128 de la
Ley Federal de Sanidad Animal; 1, 36, 37 y 38 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal; y los
numerales 3.1.4 4.4 y Apéndice D, numeral D.1.5. de la Guia para la estructuracion y redaccion de Normas
NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion Agroalimentaria analizo el
comentario y determind que para este caso en el Proyecto de Modificacion a la NOM 012-ZO0-1993; no
procede el comentario, en virtud de que en el Capitulo Il de la Ley Federal de Sanidad Animal, denominado
“‘De la Importacién, Transito Internacional y Exportacion”, y en especifico el Articulo 24 de dicha Ley,
establece lo siguiente:
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“La importacion de las mercancias que se enlistan a continuacién, queda sujeta a la
inspeccion de acuerdo a las disposiciones de sanidad animal aplicables y a la expedicién
del certificado zoosanitario para importacion en el punto de ingreso al pais:

|. Animales vivos;
1. Bienes de origen animal;

Ill. Agentes biolégicos para cualquier uso incluyendo organismos genéticamente
modificados de acuerdo con la Ley correspondiente, asi como los materiales y equipos
utilizados para su manejo, uso o aplicacion;

IV. Cadaveres, desechos y despojos de animales;
V. Productos para uso o consumo animal;

VI. Maquinaria, materiales y equipos pecuarios o relacionadas con la produccion de bienes
de origen animal usados;

VII. Vehiculos, embalajes, contenedores u otros equivalentes en los que se transporten las
mercancias mencionadas en las fracciones sefialadas anteriormente o cuando impliquen un
riesgo zoosanitario o de contaminacion de los bienes de origen animal; y

VIIl. Otras mercancias que puedan ser portadoras de enfermedades o plagas de los
animales.

Los importadores de las mercancias que ingresen al pais que estén sujetas a regulacién
zoosanitaria o aquéllas que sin estar reguladas pudiesen ser portadoras de enfermedades o
plagas, deberdn observar las disposiciones de sanidad animal que les sean aplicables,
incluyendo aquéllas que ingresen en comisariatos y gambuzas, valijas diplométicas o que
transporten los pasajeros en su persona, equipajes o dentro del menaje de casa, por
cualquier medio de transporte o la via postal.

Derivado de lo anterior, esta Secretaria esta facultada para emitir las medidas correspondientes para
regular aquellos embalajes que pudiesen ser portadoras de enfermedades o plagas, asimismo el Articulo 128
de la misma Ley sefala la atribucion de la Secretaria para inspeccionar en cualquier tiempo y lugar, los
embalajes y productos para uso o consumo animal y cualquier otra mercancia regulada, con el objeto de
comprobar el cumplimiento de dicha Ley y su Reglamento y demas disposiciones de sanidad animal
aplicables.

Asi mismo la versién vigente de la NOM-012-ZO0-1993 en el numeral 10, tercer péarrafo regula la
condiciébn de manera similar, indicando textualmente: “Cuando para el transporte de productos quimicos y
biol6gicos se empleen embalajes de madera usados, estos deben contar con un certificado de fumigacién del
pais de origen

COMENTARIO 86: El Capitulo 11 (Sanciones) del proyecto de NOM sefiala que “...el incumplimiento a las
disposiciones contenidas en esta Norma, se sancionard conforme a lo establecido por la Ley Federal de
Sanidad Animal, su Reglamento y demds disposiciones aplicables...” En nuestra opinién, la ambigiedad de la
porcién final de este precepto pudiera ser incompatible con el principio de legalidad establecido en el articulo
14 constitucional pues deja abierta la posibilidad de los preceptos legales que serian aplicables para
sancionar las conductas violatorias de la norma oficial mexicana, lo que es violatorio de garantias individuales
en opinion del USDEC.

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion | y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 28 fraccion lll, 33 tercer parrafo, y 40 fracciéon Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; 6 fraccion XLVI de la Ley Federal de Sanidad Animal; 1 y 366 del Reglamento de
la Ley Federal de Sanidad Animal; los numerales 3.1.4, 4.4, y Apéndice D, numeral D.1.5 de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria analizé el comentario y determind que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZO0-1993, no procede el comentario toda vez que la Norma cuenta con un
procedimiento de evaluacion de la conformidad acorde a lo establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, orientada a procedimientos preventivos y correctivos para el debido cumplimiento de la Norma
Oficial, no obstante en caso de riesgo zoosanitario se considera en el Articulo 366 del Reglamento de la Ley
Federal de Sanidad Animal lo siguiente:
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La Secretaria a través de sus unidades administrativas facultadas, impondra las sanciones que resulten,
de conformidad con lo establecido en la Ley, en el presente Reglamento y en las demas disposiciones
aplicables, sin que dicha imposicion releve al infractor de cumplir con las obligaciones o regularizar las
situaciones que motivaron su aplicacion. Para tal efecto, las demas autoridades competentes, dentro de su
respectivo ambito de atribuciones, auxiliardn a la Secretaria en la ejecucion de las sanciones y medidas de
seguridad respectivas.

COMENTARIO 87: El articulo primero transitorio del proyecto de NOM establece que su entrada en vigor
tendra lugar al dia siguiente de su publicacion en el DOF. En opinion del USDEC, una vacatio legis
practicamente inmediata de una MSF es totalmente incompatible con el parrafo 2 del Anexo B del AMSF que
sefiala lo siguiente:

“...2. Salvo en circunstancias de urgencia, los Miembros preveran un plazo prudencial entre la publicacién
de una reglamentacion sanitaria o fitosanitaria y su entrada en vigor, con el fin de dar tiempo a los productores
de los Miembros exportadores, y en especial de los paises en desarrollo Miembros, para adaptar sus
productos y sus métodos de produccion a las prescripciones del Miembro importador...”

La referencia anterior no debe considerarse un llamado al cumplimiento voluntario por parte de México, ya
que en los términos del articulo 6.9.5 del Capitulo de MSF del Protocolo Adicional al Acuerdo de la Alianza del
Pacifico, publicado el 29 de abril de 2016 en el DOF, el Gobierno Mexicano ya esta obligado, por disposicion
de un tratado internacional, a conferir -sujeto a ciertas condiciones- un plazo de minimo seis meses entre la
fecha de publicacion de una medida sanitaria, y su entrada en vigor. El articulo 6.9.5 en comento establece lo
siguiente:

"...ARTICULO 6.9: Transparencia e Intercambio de Informacion

5. En la medida de lo posible y apropiado, la Parte deber& otorgar un plazo de al menos seis meses entre
la fecha de publicacién de una reglamentacion final y la de su entrada en vigor, excepto en situaciones de
emergencia y cuando las medidas propuestas faciliten el comercio o su contenido sea en sustancia el mismo
que el de una norma, directriz 0 recomendacion internacional..."

En el caso concreto del proyecto de NOM, consideramos que no se actualizan los casos excepcionales
para evadir el cumplimiento de esta disposicion: a) no se trata de una NOM de emergencia; b) el proyecto de
medida sanitaria no facilita el comercio, y; c) su contenido no es, en sustancia, similar al de una norma,
directriz o recomendacion internacional, de acuerdo al Capitulo 12 (Concordancia con normas
internacionales).

No es Obice para llegar a la conclusion anterior, el hecho de que el Reglamento de la LFMN contemple en
el articulo 34 una excepcion a la entrada en vigor de las NOM en materia sanitaria o fitozoosanitaria, siempre
y cuando se prevean los medios para establecer la infraestructura técnica o los sistemas para la evaluacion de
la conformidad con la norma de que se trate, ya que, por un lado, de conformidad por lo previsto en el articulo
26 de la Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados, publicada el 14 de febrero de 1975 en el
DOF “...todo tratado en vigor obliga a las partes y debe ser cumplido por ellas de buena fe’4,
independientemente de que

Por lo anterior, sugerimos que el articulo primero del Capitulo 14 (Disposiciones transitorias) del PROY-
MOD-NOM-012 quede de la siguiente manera:

“..ARTICULO PRIMERO.- La presente Norma entrard en vigor a los 180 dias naturales siguientes,
contados a partir del dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion...”

RESPUESTA: Con fundamento en los articulos 47 fraccion 1y Il y 64 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, 28 fraccién Ill, 30 tercer parrafo y 40 fraccion Il del Reglamento de Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; los numerales 3.1.4, 4.4, 6.3.3, 6.3.5.6, 6.3.7.3, 6.6.1.1, de la Guia para la
estructuracion y redaccion de Normas NMX-Z-013-SCFI-2015; el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion Agroalimentaria, analizé el comentario y determiné que para este caso en el Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-Z0O0-1993, procede el comentario auvmentado-los-dias-parata-entrada-en-viger;
en-cumplimiento-alarticulo-34-del-RLFMN-que indica:

Esto con el fin de otorgar un tiempo adecuado de adaptacion para los involucrados en los procesos a
modificar y que se hayan adoptado todas especificaciones mencionadas en la NOM, quedando de la
siguiente forma:

ARTICULO PRIMERO.- La presente Norma entrara en vigor a los 180 dias naturales siguientes, contados
a partir del dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Ciudad de México, a 15 de junio de 2023.- El Director General de Normalizacion Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, José Eduardo Espinosa de los Monteros Avifia.- Ribrica.



