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| En ol 11° COMEIDERANDO, Be debe omilir la Ley
Federal sobve melrologia y Normalizaciin, ya quea no
esla ya vigenie, y colocar en os arflculos 32, 36 y 41

de la Ley do & Infraestruciua de la calidad, que
hablan de la moddicaciin de las NOMs

Es necasaro precisar que, el proceso de modificacion de |8 prazants
norma imcio cusndo aln se enconirebs vigente |8 Ley Fedoral sobra
Matrobogia y Mormalkzacion y al respecto, & aficulo Cuarks Transfona
de ka Ley de Infragsiruchea de la Cabdad eslablece o sigusnis

CUARTO. Las Propuestas, Anfeproyecios y Proyecios de Marmis
Oficiales Maxicanas y Estandanes qua a ks fecha de antrada en vigor del
presente Decrelo a8 encusniren en iramite y gque no hayan sido
publicados, deberin sustarse a lo dispuesto por las Ley Federal sobre
Melrzlogia y Mommalizacis, su Reglamenio y demas disposiciones
gecundanias wvigentes al momanto g8 su elaboracsin y hasta su
ool usian

En razdn da lo anterior, & objebvo dol 11* CONSIDERANDO &5 indicar
urio de los antecedenbes de publicacsdn de la NOM-012-200-1993 en al
Ciarn Oficial da la Federacitn, por lo lanto, no 85 procadents modificar
la redaccitn

1.~ Ivén Judrez Rodriguez L I
Encargado de Désciplines de Comercio Funto 2 de REFEREMNCIAS, Cambiar s NCM-0&0
Intermacional e mancionan ya que ya cambio por MORMMA

Cificial Mexicana B 06 0-5AGE00-2020
Especificeciones zoosaniarias para Ia
tranafprmacion de despojos animakes y su emplea &n
ia alimentacatn enimal. DOF Jueves 8 de seplismbra
e 2022,

Falio BOOO23001E

X.-
Hace falta pombrar o8 skguisnss acusnoos,

s ACUERDO por ol que s& especiican |los
productes w0 medicados para uso o
consumo animal que se desregulan. DOF
28 do noviembre 2010

s ACUERDD por el gue sa modifica el semilas
por & gue s especifican s prodiacios mo
medicados para LSO & CORSUMG Bnimal gque
s desregulan, publicado el 28 de
nowiembre de 2010 DOF mares 14 de
agosio de 2018

En widud de & publicscion de B NOM-060-54GF00-2020,
Espacificaclones roasanitanias pera 18 transformacion de despojos
animales y su ampleo an la alimantacidn animal. (DOF: DEADS022)
sn realiza la adecuacidn para quedar de la siguiente manera

24, NOM-060-5AGIE00-2020, Especificaciones zoosanitarias para
la transformacidon de despojos animales y su empleo en la
alimentacidn animal, publicads en al Diario Gficial de la Federacidn
| &l 08 da septiambre de 2022

El Acuerdo por ol gue s¢ especifican los producios no medicados
para Uso o consumo animmal gire se desrequian, ya se mencions &n
el numeral 13.11 dal instrumanto, comaspondienta & Bibliografa, sin
emiarngo, se incluye an e aparado do mdsrencias, por ser un
instrumanio que 8 reguiars para la oorecta aplicacion o esia MOM

En lo que respecta al ACUERDD por of gue se modifica o similar
por 8l gue 50 especifican los producios Ao medicados para uso o
consumra animal qgue se desregulan, publicado af 29 de nowiembre
de 2040, DOF martes 14 de agosto de 2018 y &l ACUERDO por el |
gue S8 da & conocer ol lisfado de sustancias o productos |
| profibidos para wso o consumo on amimales destinados af |

| _:'L}.-"'
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« ACUERDD por ol gue s& da a conocer el abasto. DOF wiernes 13 de jullo de 21E, 88 incluyen en el apariada
lislado de sustanciss o prodicios prohibidos de referencias, por considerarse instremenios relevanles para la
pare WSO O COMEUMO &N animales correcha aphicacian de la MOM
desfinedes al abasto. DOF viernes 13 de
Julio de 2018 Chmadando de fa siguienta manara

2.7 Acuerdo por el gue se especifican los producios no
medicados para uso o consumo animal que se desregulan,
publicado en el Diario Oficial de fa Federacidn of 29 de
noviembre de 2010

18 Acuperdo por ol que so modifica o similar por el que se
eapacifican los productos no medicados para uso o CONSUMG
animal gue se desregulan, publicado ol 29 de noviembre de
2010, publicado en &l Diario Oficial do la Federacion el 14 de
agosto de 2018,

2.8, Acuerdo por ¢l que 5o da a conocer @l listado do sustancias
o productos prohibides para use o consumo &n animales
destinadoes al abasto, publicado en el Diaro Oficlal de la
Federacian & 13 de julio de 2018,

(™ Proceds pacialmants

En o Apindice A de la pagina 35 en las | Se agrega delerminacidn de Densidad al Apéndice A, ya que
determinaciones sa  debe colocar  Densidad, | electivaments es uns prueba gue contempla @ Farmacopes de log
Solubidad, Detergence y Calidad de espuma para Estados Unidas Mexcanos, no obslante, no se considera procadenta
log producios Chamgds. incluir les pruebes de solubillided, delergencia v caldad de espuma en
Justificacidn: Es Impartants, fambién solicitar meds | raztn de gua eslas no son incluldas dentro da la Fammecopes,
los siguienies pardmetncs de calidad: Densidad | adcionalmenis, es mporfane desiecar gue no s& eshima necesana s
ralativa, gue pusds realizarse de acuerdo con & | inclusidn en el documento ya gue estas pruebas no son excluskas para
anilisis General de Farmacopea de los Esfados Unidos | eslos producios, aunado a gue estos pueden sor uliizedos sin @
Mexicancs (Mo, 0251) Es una prueba fiscogquimica | necesidad de merclados con agua

importanie para evaksr en los champds, y8 que la

densidad relafiva del producio permite vn mipido y | Guedando de ka siguienle manera

compledo Bolaredo de este. Aungue no hay wn valor o

intervalo establecdn oficiatmenie, la densidad melativa “APENDICE A" (NORMATIVO)

debe ser lo mas cercana al valer del agus = 1, o gue CONTROL DE CALIDAD Y CONSTATACION DE CHAMPUS
lavaria & gue no hubiera déerencia entre |8 densided MEDICADOS ¥ PREMEFCLAS MEDICADAS

del agua v la ded champd. Una densided melativa | o

CEFCHME & Uno permale una rdpeda y  completa DETERWRAT N gkl CHARPUS | ASBORER
clarficacion  del producto (enjuague) y evita e | b T )
despardicio de agua y la incomodidad ded permo al no _J*;JI-:?:IT:::I:T:?:”:'I::;E'-'J : = I =
eaislir un enjuague adecuado y adeamsis podria causar TR A R TS —T - 4 -2 =
toxicidad por & champy en (8 piel ¢ pelo, que podria __;-T—.'ri'l_':u_.l.n"""""' | T [T | Wk

P
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absorbersa & ravés de ia piel o medianie el consumo
dae esie al lamar el paio

Solubikdad. Este pardmedro &5 importants para evitas
desperdicio de champd y agua  eviar la
comnaminacion de agua

Detengencia, Enfre [as prushas de rendimiento ded
champd, la delergencia es importanie porgue es la
mmadicitn de |a remocion de suciadad, eminaciin de
parficulas de pols: ¥y grasa. S al charmpy no almece
une buens detergencia, se oblige a ulilizar mayor
canfidad de producte y mayor cantidad de agua para
Ul Belaramiants

Calidad de espumia. A pesar de que la geaneracion de
aspuma liene pocd que wer con i capacidad de
limpieza del champd, &8 de s0ma imponancia para el
consumidor. Por o tanio, as un crilerio esencial en si
evaluacion. En al indice de espuma, s& &sallia en los
champls la generacion de la cantidsd de espuma y
la calidad dm la espuma La espuma corrada so
considera de meor calidad (no hay especio anire s
burbujas). mas dursdera y {&cil de enjuagar, que la
aspuma abierta

i.- Or, Oscar Feamara
Vicepresidente de Asunios
Regulaiorios y Acceso a Marcados
Consajo de Exportacidn de Licteos de
los Estados Unidos de Amarica
“lISDEC"

Folio: BODO230186

i.-

A COMENTARID GENERAL SDBERE LA ENTEADA
EN VIGOR DEL TRATADO ENTRE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANGS, LOS ESTADOS UNIDOS DE
AMERICH ¥ CANADA

1. El dia 28 de junio de 2030, se publicd an el DOF &
Tratado entre los Estados Unidos Mesicanos, los
Estados Linidos de América y Cansdd [T-MEC), mismo
gl et en vigor &l 1 de plio de 2020

2 Esie dalo es relevante para ol eshudio de los
prosenies coméentanos a la Modilicaciin a B ROM-012
asi eomd su AR, en vinud de gue sl been el proceso de
nonmalizacidn de la Modificecitn a la NOM-012 pueds
finalizar aplicanda las disposiciones de la Ley Faderal
sobre Melrologia y Normalizacidn® | en odo caso debe
vigitarse & aplicacitm de s Rsciphngs perimenies da
los capitudos 9 (Medidas Sanitarias y Fitosanitarias) y

Respuests SENASICA

# | . [
VISCLHHAAD [ | E e
THATT ABILILIAD GIE AR~ W — |
URALLCIN DE PEED i Rl :
TERSIDAL WA 7 i 113
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El ariculo 4 2 del T-MEC, esiablece las Mercancias que 8l amparo de
dicho tratado se consideran originanas, sin embango, esto no results
aplicable al caso concreio, on razon de gue la NOM es aplicable a
productns velerinadios y no para ks mercancias citadas en el Capilulo 4
del T-MAEC.

En ese conlexto & carificado de ongen que prevé & T-MELT ez aplicable
para las mercanclias gue enuncis el articulo 4.2, tenlendo come finalad
que estas lengan un trabo arancelano prefencsncial, de ahi que no resulta
procedents & comarano, ya qgue, desde & punto de vista sarflana de
esias mercanciss, g8 mmponane contar con un cartificado da orlgen Gue
ampana su procedencia y gue sea amidido por fa auloddad competants
da @cuerdo al paks de ofgan,
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28 (Buenas Prachicas Regulsloriss) del tretado
mtemacional an cueshan

B. COMENTARIOS S0BRE DIVERSOS NUMERALES
DE LA MODIFICACION A LA NOM-012

B.1 El numaral 7.1.3 de la Propuesta Regulatoria no
o8 clara on cuanto a guien puede expedir umn
eertificado de arigen

3. Bl numaral 7.1.3 de la Medificacion a la NO#-012
esiablece lo siguienie

7.1.3 Las empresas gue imporen melers prima gue
no so comarcigliza libremende an ol pas de ongen
previa & & Emporacidn, deberdn  conlar  con
aulorizacitn expresa de |8 Secredaria, ¥ presantar a
momento de la importacidn, o cenificads de
axpartacin ¥ cerlificado de ongen expedidos por la
autoridad compatante v of cordficado de control de
caidad, por cada lole, efectuado en un laboratono
intemao de control de calidad de la empresa elaboradora
del pais do ongen, realizado bajo iecnicas analflicas
intemacionalmanle reconcides

! Conforme al articule cuario transi#ons de la Lay de
Infraestruciura de |a Caldad, pubbcada en & D0DF &l 9
de pilio de 00

4_En esle praceplo, |a redacclon parece indcar que los
cardificados zoosanitarios v los cerdificados de orgen
solo so0n expedidos pof aviondades, San embango,
también &l cedificado de origen puede emitirse por un
productos, importador o oxportador. Esto pueds
apreciarse, por eemplo, &n la redaccion del arliculo
521 del T-MEC Cada Pare dspondrd, gque un
imporisdor podrdA  hacer una solictud de  Eraio
arancelario preferencial, basadas &n une carificacdn de
oarigen llenada FI-I'.ITE| exparkador, producion o impartador
(nota Bl pie omifida) 8 efecto de cerdficar gque una
mercancia que s& exparis del ferrbodio de una Parie al
lEemilons de olra Pare, calilca como ung marcancla
| originaria. {éntasts afadida) e — q |

e
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% De guedar la redsccidn actoal dal nomeral 7.1.3 de !
la Modificaciin a ta MOM-012, podrian conculcarse los |
principios de sequridad juridice y de ooherencia y
armonizackn? | asl como ke objelives de seguridad
juridica, clardad y transparencia an |la elaboracian y
aplicacion de Regulaciones, facililar a las personas @l
glercichy de los derechos y & complimiento de sus
obligaciones, asl como faciBar & conocimienio y
gntendimients por pafe de la sockedad de la
Regqulacian, madiams a accesibilidad v & uso del
lengumge clarcd | pues guedaria en entredicho al
derechn  de los productones,  imporadones o |
axportadores de emitir certficados de origen. En ese |
sentido, cabe mencionar que & aniculo 28 8 del T-MEC
peflala una oblgacibn especifica de Méwco con
respocio al uso de lenguaje sencllo, indicando quea
debe disponer gue las regéacionss propoestas oy
finales se redacten utilizando un lenguaje sencillo para
asegurar qua aquellas  mgulacdones sean  clamas,
concisas y ficdes de enlendsr para al piblico

8 En ese seniido, considerambs que un ajuste on k& |
redaccitn dal referido numesal 713 podria hacer mas |
claro el akcance dal derecho de los peodusbones, |
imporiadones ¥ expofiadores para expedir el cerdificada |
de oiigen

¢ Conforme el arlculs T frecciones y IV 1 de la LGMA

1 En log terminos del articula B fracciones 1YV X1 v X1l
g2 la LGMR

Propuesta de Redaccién de USDEC

T.1.3. Las emprosas qui impaen maleria prima quis
no a2 comercaliza libremende 2n &l pal de odigen
presio @ au  impomecidn, debardn  conar oon
audorizackin expresa de |la Secretaria, ¥ presentar al
momanko de & importacion, & cerificado 2oosandario
o Mosanitario de exporiacion y cerificado de angen
expedidos por la autordad compatents, cerificado de
ongaen emdido por el fabricanie, mmpordador o
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cads iote, efectuado an wun abororio iemo de control
de cabdaod de la empress elaboradora del pais de

FExcani, diggosciones nofmativas ya estabiacatas an

Respuesta SEMASICA

ofigen, realizedo  bajp  tdomeces analiticas
intermacionalmente reconocidas e - -
- Procede parcialmenis

B.2 Duplicidad de los numerales T.2.1 y 7.2.2 de la
Modificacién a la NOM-012 con diversos precoptos
del Reoglamenio de la Ley Federal de Sanidad
Animal

7. Begln los numerales T.2 1y 7.2 2 de la Modificacian
a la NOM-012

T.21 Prevd &8 B reguidson o o8 proguctos
ferminados, &l fabricanie o mportador debe efectuar la
constMacion én un Bborslono olical, aprebado o
aulonzado por la Secrelaria a raves del SENASICA an
las 6cnicas analiicas cormespondienss al prodechs
T.2.2 Enlos casce an el gue la regulaciin comesponda
a8 producios sujetos & autorizacion de origen dcional,
si la ermperedn elaboradora cuenta con un Bborelorio de
conbml de calidad intemo aulorizado o aprobado por la
Secrelaria a travis del SEMASICA, para resiizar les
{écnicas analilicas comespondientes an el producio, s
axima da |a constalacion

B. En eslos precepios, se esiablece una regla gemaral
¥ una axcapcion para la constatacion de productos; Sin
embargo, tonsidéramos que esims reglas duphcan |o
previsio en los aribculos 154, 155 y 156 del Reglamanio
de la Ley Federal de Sanidad Ansmal [RLFSA), gue
eslablscen diversos requisios para el registo de
productos nacionales e imporiados que se prefenden

cormscializar en México, inchryendo un dictamen o {

conaiatackn®

8. Consideramos que los memerakes 721 y 722 de 8
Modificacidn a 18 MOM-012 pueden transgredir of
principio. de no  duplicided en la emisiin  de
Ragulaciones, ya qua & redefaria &n una noma alkcal

En razdn de que el Reglamenio de la LF5A ya prewd como parie da s
requisitos para la obiencitn del regisino of jema de la constatacion, se
aglima viable slimamar & numeral 7.2.2 no obstanle, es impoianla
aclarar dantro de la MOM gue las empresas elaboradas de producies
deben nealizr sus andlisis en @boraiorios regutsdos, de ahi gue s&
medifica ln resdacoion o aumearal 729, P&fa qu&ﬂ-ﬂ" da lg ‘BIQI.IIE""I‘IE'
MENars.

721, Las pruebas de ks productes a reqular ¥ regudados debsrdn
raalizarse on lboraiorios de conslatacion y da control de calidad inlesno
aprobsdos ywo aulonizados por la Secretars a través del SEMNASICA
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un raglamento de ey, por o gque sugenmosE sU
eliminacion.

‘Conforme el arlcuo 154 fracoién 1V del Reglamento
do la Ley Federal do Sanidad Animal
A= |
B.3 Regla especifica sobre productos envasados
10. El memeral 7.2.56 de 8 Modificackin 8 NOM-012
safiala lo siguiente: 7.2.56. Provio 8 la regulacion do
| produclos almenticios envasados en recipientes de
caame hemmético o somatidos a tratamienio ‘térmico,
deba eiecharsa prusbas de eslerlidad comencial
canforme 88 establecs en @ “Norma Oficial Mexicana
[ HOM-130-5S5A1-1885, Bienss y sarvicios Allmentos
emmsados en mcpienies de ceme Emélico y
somelidos & Erelamients iémico.  Disposiciones. y
espocsficaciones sanilanas” sin menoscabo do ofras
disposiciones complementarias. (énfasis afadida)

11. Sagim ol capliulo 5 de b Morma Oficial Mexicana |
NOM-130-55A7- 1905, Bienes y sendicios. ARmenios
ernvasedos an mecipenies de clema hemético y
somelidos a tratamiento  térmico.  Disposiciones v
sapaciicaciones sanitanas {MOM-130-5541),
publicada sn al DOF o 21 da noviembre de 1687, los
alimentos somelidos a iratbmisento 1Brmico emvasados
aséplicarmente son una subclasificachkdn de  los
alimenics emvasadas an reciplentas dea ciarra hermetico
can un pH igual o mene a 48, ¢ mayor a # 85

12 De scuerdo con la practica, los producios que son
objets de NOM-130-85A1 son loa que eskin |
envasados en reciplentes de cieme hesmélico y olros
poductos con las mismes carscteristicas y sujetos al
Misma process segun o descio en &l capitulo 5 de la
Misma niumna, Conskieramos que no exashe b mlenciin
de aphcar eska norma 8 todos bos alimentos sujetos &
procesos de tralamiente B&mmico como parie de su
slaboracidn ¥, &n su caso, 5i 3 obligacion de apica
LA L N
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130-35A1 exclusvamente aplica exclusiaments g los |
glimantes meguiados dicho mglamento teenico y ng |
necesarnamante a lodos los productos gue son objElo
de tratarmiento térmico como pare de su procesamiento
niormal

‘Confome al articals 154 freccian IV del Reglamento
da la Ley Foderal de Sanidad Animal

Segin & capibdo 5 de la NOM-131-5541, los
productos objelo de dicha noma, por su naturaleza, 8
classfican en: {) Alimenios envasados &n recipeenies da
clarre harméteo con pH < 4,6 i) Alimantos envasados
en mopientes de Germe hermitico con pH > 48, ¥
Oiros producios con l@s mismes caraclerislicas y
supabos al misrmo proceso

13. Consideramos que, para que ae cumpla con al

principln de coharenca ¥ ammoncacidn segon & | Toda wver que & envasado aséptico 88 una praciaca &n 8 produceion en
articula 7 fraccidn [V de la LOWMR, &l numeral 72568 | e gue g2 aliminan les baclerdas y los wus del progucto. y 58 evita gue
dabe quedar de la siguente manera ingrasen duranie ol empagquae, s& estima progedente aceptar W inclusian
7.2.5 .8, Previo a la reguilacian de productos ahimenticios | & fin de dar mayor clandad 8l lexdo de egle nemsral, quedando d2 |
ervasados en reciplemes de cleme hermético o | siguisnts manen

somelidos &  tralamiendo  birmico  envasados

astéplicaments, debe efecuarse pruebas de eglerilidad | T.2.4.6. Previo 8 |a reguiaciin da producics alimenticios envesados an
comerclal conforme 56 estabiece an la "Norma Oficial | recipienies de cieme hemetico o somefidos a iratamiento Béemica
Mexicana NOM-130-5581. 1065, Benss ¥ sapacios, | envasados aséplicaments, debe efeclusise prusbas de asledidad
Alimantss  envasados en recipienies de  cleme | comercial conforma se establece an la "Noma Cficial Masgcana NOM-
hermético y somatides a Gelamiento  Memico 130-58A1- 109095, Bienes y sendicios. Alimenics amasados en
Desposichones  y  especiicaciones  saniladas” sin | reciplentes de ceme hemmébico y sometidos & tratambanto lErmico
menaacabo de oires deposiciomnes complemeniEias. Chsposicionas y espaciicaciones sanitanas” sin manoscabo de ofras
disposicines mmphﬂﬁznlﬂrlﬂ:

.-
El primer pamafo del copitulo B de la Modficacion als | De conformided con lo presisto en al aficuis 148 dal Heglmﬂenlu a= g
MOM-012 sehals gue los producios pars wso o | LFSA el registro o saubonzacion de producios para uso o consumao animal
consumo animal, registrados o auorizados ante la | s# obrgard a personas fisicas o morales que hayan notificado su aiso
Sacrefaria a traves ded SENASICA, stlo podran ser | de imco de lunclonamienio g estabiscomsenin cofmespondienis ante la
irmpaiados par los tulanes. Secrataria, lo cusl ps arorde a o previsto en los articulcs 108 ¢ 110 de
Considersmos gue esie precapie esiablece un rado | la LFSA

discriminalono  respecio de los exposiadores  de )
producins pard usd o consumo armmal desde obros 'C-Iif
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palses y respecto de |as empresas que comercaizan
ete fipd de produckos en México, en forma por
ncompalible con & pérrafo 3 del articulo 2 del Acuerdo
MSF, mismo que esiableca gue los Miembros deben
asegurarss que sus medidas sanilarias y fMosanitarias
na discriminen de manera arbilraria o iustifcable
entre los Miembros en gue prevalezcan oondickones
idénticas o similares, as! como al parrafo 1.8) del Anexo
L o Acuerdo MSF, referenle a procedirmentos de
control, inspacoin y aprobacitn, gue obliga a México a
asegurorse de gue dichos procedimisnos Se nkdion o
ultiman san demorss indebidas y de Mansrs gue no Sea
manps fvorable para los productos importados que
para kos producios nacionales similares

Cabe mencionas que uno de los objetivos de la politcs
de mejora regulatonia es procurar que las Requlaciones
no impongan barerss sl comarcio  inbemacional®,
misMma qua 56 crearia en caso de gue los importadons
lengan un ado distinto respecto de los productones
nacionakes.

Consocusntementes, sugarimos suprimir este precaplo,
o bien, modiicarlo para permilr que empresas o
personas que sxpodien los producios en el extranjero
también puedan sar fitwlares da ks regstos o
aulorizaciones expedidas por ef SENASICA

Adicionelmentse & arficule 111 de & LFSA, eslablece gue dichas
personas “liulanes de ios regisiros o aufonzacionss de producios para
ush @ consumo arrmal ¥ se dediguen a fa fommiackin, fabricacidn,
imporiacidn, sémecensmienio, splicacidn v comencializacdn, deheran
soliciar a la Secrefarfa o 8 fos fercenns especialatas awlonzecos por I

Secretaria que an los Mrminos de esfa Loy, su Reglamendo y demds |

disgposiciones di sanided ammal aplicalvas, e vemligue snualmenis que
fags carachershicas y especiicacionas, s como lss recomendacionas
sobe apheBsidn, pso y manio de dichos proolucios cormespanden a as
autorizadas porfa Secretaria”, da ahl que no s viable gue los registros
qui expide SENASICA 50 olonjuin & empresss o personss que residan
ef al exlranjers, ya qus no msullana viable requerirdo en caso de sei
necasano ¥ se complicaria el cumpiimiento de 18 obligaciin gue prave el
articulo 111

Ce ahl gua lo establacido en la Modificacidn a la MOM resulte ser
oongruentd con o regulada par la LFSA v su Reglamenio

Mo dobe porderse de vista gue el hecho de que la Secretaria registe o
aulorice producios a un filular, liens astrecha netacidn oon B rasebiidad
gue dabe lenese de los productos

B.n
B.5 Exigencia de un certificado de fwmigacion al
embalaje de madera de productos Imporados.
El segundo parmafo dol capitulo & do la Modiicacdn a
la MOM-012 eslablece gue cuando a la imporiacion de
producics para Uso o consumd animal se amplesn
embalajes de madera, &50s debon confar con un
certificade de furmigacion del pais de argen
Considerarmos que este parefo debe de eliminanss,
con base an kb siguienta

o Crearls una barmers innecesars 8 comercio

intemmacionsl, en contravencion &l articulo &

fraccedn 1l de la LGMR, puss b exigencia do |

un cerificado de fumigacidn incumgle

thvwersas Greposiciones ded Acusnds MSF y dal |

Se glimina & segundo phimafo del numeral 9 relaconmde con a8l
cerificato de fumgacion de embalajes de maders, debido & gue esla
actividad no o5 competencia del SENASICA, toda vez qua s8 encusntra
regulado &n la NOM-144-SEMARNAT-201 T,
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capituls B de Medides Sanitarias
Fitosaniarias dal T-MEC.

= |ncumple con el pincpo de legalidad, pues
SaDER no tane facultades para establecer tal
requsilo, lis cuales perenscen a @
Spcrelaria de Medio Amblante y Recawsos
Mahurabes (SEMARNAT)

* L IncumpSmente del Acuerdo MSF v ol
Capiulo 9 ded T-MEC (Madidas Sarslarias y
Fitosaniaras)

Sequn o parmafo 2 ded Anaso & dal Acuerdo MSF, la
anmonEacion  Congiske en & astablacmieno,
reconocimients v aplicacidn de medidas sanitarias y
ffosanitarias comunes por dderentes Mismbnos,

Eata mafilucitn se desamolle en e arbiculn 3 dal
fcuerde MSF, cuyo pamafo 1 establecs quo para
armonizar &n el mEyor grado posible Bs medidas
sanitanas y filoeanitarias, los Miambros basaran sus
maodidas  saniarias o flosaniilaies en  HOMEs,
direclrices o recomantaciones inlernacionales, cuanto
exisian, salvo disposicion en contrario en @l mismo
Acuerdo MSF, Asimismo, & arflicule 88,3 dal T-MEC
ealabdece gue cada Fere basara sus medidas
santarias o fitosandtanas en normmas, direchnces ¥
recormendaciones ressyantes, sempne gue con allo se
cumpla &l nivel adecuado de profeccion sanitaia ¥
flo=anitaria

En &l caso de los ambalees maders uliizados an &
comercio miemacional do bienes y mencancies, b
regulacion de Méxgco debe basarse en la nomma
mtemacional para medides fosanitaras  pertinents
adoplada por la Comision de Medidas Filosanitasas de
la Convencisn  iMemacional de  Prolecoion
Fitosanitaria, denominada “WIMF 15 Reglamentacian
da! ombalajs de madera ulilizads en al oomEncio
miamdacstndl” (MIMF 15)

La MIMF 15 describe las medides filosandanas que
dgisminuyen o riespo de ifmduccion y'o dispersdin de
plagas cuangnisnanas asocadas con | movilizacedn en

el comerchs Imtemacional de embalaje de madara [/i i
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febricado de madera en bruio. Segdn el numeral 3.1 de |
la NIMF 15, las medidas fiosanitarias aprobadas gua |
e describen en dicha norma  consisten  on |
procedimientos.  fitosanilarios gue  incluyen  los
tratamientos ¥ &l mancado del embalsie de maders,
misrms mareads que, segun &l mismo numeral 31,
“hace iInnecesano & uwmo de carificacidn Mosanilaria,
pugsin gue indica que so han aphcado madidas
fiespndarias aceptadan miemacionalmentes”

Por ofra pare, segln e nclao (a) dal arllculo 8,12 2 dal
T-MEC, Meéxico debe asegurarse qua, anies do
Empones un requisibte de eerlificacidn  sanitafa o
fitosanitaria, tal requisito se base en las normas
irErmacionales relovantes

México ha amonzado su reglamentacsin doméstca
con la HIMF 15 medante la NOM-144-SEMARMAT- '
2017, Que eslablece las medidas Mosanitaias y los
requesitos de la marca reconockdas inbermacionalmente
para ol embales de madem Que se utfiza on ol
comencio intemacional de bienes y mercancias (NOW-
144- SEMARMAT), publicada an e DOF el 22 de
fabraro da 20K 8, gue establace ks especiicaciones do
las medidas fosanitanss para el embalsje de maders
que s& wiliza en el comercio imemacional de blenes y
mercancias, sus especificaciones tonicas y el uso de
la Manca reconocida intemacionalmenis para acreditar
|a aplicackn de dichas medidas fitosaniarias. La NOM-
144-SEMARNAT no edge un cardificado de fumigacion
para los embalajes de madera

En suma, si al embalaje de maders cslenta la marca
que se regula en la MIKMF 15 v en la MOM-144.
SEMARMAT, allo indica &l cumplimienio de la BOM en
cuestidn, ¥ hace Innecasario que s& presante o axija
otro documenio (coma un carficada). Incluso, Wibxico
recondce &n & T-MEC que ks garaniias réspects a
requisios  sanitarios o flosanilenos pueden  ser
proporcionados @ traves de medios distinios & los
cerificados [como una marca al embatajo)

Sagun el parmafo 1 o) del Acuerdo MEF, Méxioo debs:
asegurarse de no exigir mas informackn e i ; {
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necesana a efecios de los procedimeenios de oonlral,

inspeccion y aprobackn apopiados. Segun el Grupo

Espectal en Rusia - Porceos. pare do la informacain

solicitada por e mpofador &ra “excesiva’i; o que

aplicado en & caso de la Modificacion a la NOM-012, 1a

gxigancia de un carfificado de fumigacion no &S

nEcesana, Sino excesiva o ‘gue exceds y shie de

regia®,

Adiconalmenta, &= nooesaio oohsiderar gque &

Modificasion a la NOM-012 no exspe 8 los prodecions [
nacionales un requisito similar como o que se exigiria
A los imporiadores o produciones en & extrangr, e
decir, un cerificado de fumigacidn para los embalajes
de madera udilizados para ransporte de productos para
uso o consumo animal En su caso, los produclores
nacionales solo tendrian que cumplr con | NOWM-144-
SEMARMNAT

Esto, implicara wna contravencion &l pémafo 2 dal
arficuln 2 del Acuerdo MSF, asi como & inciso (d) del
arficula 966 dal T-MEC, gue en resumen obligan a
México a que sus medidas sanitanias y Mosanilarias no
disenminen dé manara arbilrasa o irgpestificable entbre
las Panes en gse prevalezcan condicionsas similanes

i, Incumplimienio del principlo de Bgalidad

El principio de |egalddad implica gue aquello giee no eaké
BNprEsRmEnS pravaio o

conferido & Bs auboridades en sus eslerss de
campelenta, esty esticlamenls

prohibido. Sagun &l artfculo & de e LGMR, os Sujeics
Ohbligados {como SADER)

deben respeisr esie principio an la expedicshn de
Regulaciones, Tramiles ¥

Servhcioy |

El aricule 24 de |3 LFSA faculta a SADER pars |
imspaccionar i3 ksla de mercancias previstas en el
artlcule an cuestdn (entre ellas, embalajes), pero no
para regularias,

En & migmo sentido, el aniculo 128 de la LFSA faculls
a SADER para inspeccionar embalajes regulades por gj‘_‘::




AGRICULTURA &’ SENASICA

Respussta a comentarios &l Pro

Direccion General de Salud Animal

o de Modificacidn a la Norma Oficlal Mexicana NOM-012-200-1883, Eapecificac para la regulacion de productos

quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso én animales o consumo por éstos,

Comantarios

SE ICONAMER

Comentario

la LFSA. En estas dos referencas |egales, o verbo
rector 28 Cinspeccionas”. no Cregular®,  Asimismo.
ninguna de fas fracciones del aiculo & de la LFSA
faculla a SADER para regular embaiajes. Tampoco kas
fracciones IV y XX del arficule 35 de la Ley Orgdnica
de la Adminisiracion Pobéca Federal pueden
imerprelarss en el senlida de que conleran & SADER
1a lacultad de reguiar embaiajes

Por su pare, el arficubd 14 fracsta V1 de la Ley Genaral
de Desarrolle Foresisl Swuslentable feculla & la
SEMARMAT para emdir Narmas Oficisles Mexicanas
en materia foreslal y vigilar su cumplimiento, atribueion
e cuyn ejarchcio derva la NOM-144-SEMARNAT10.

iii. Soficitud

Por lo anferior, insisfimos en salictar gue el piemafo que
exige la presentackin de un cerficado de fumigachon
para embalajes de madera de producios imporiados
sag eliminado de s MOM, lo que ademas no impedicg
8 SADER ejerciiar sus (scultades de inspecciin
corfprme a la LFSS&

Respussta SENASICA

B.=

B.8 Incompabiteidad de la regla o entrada en vigor de
la Modificacion a la NOM- 012 con los principios da
supramacia consfitucional y jerarguia normativa
Hegin el aniculo prmero ensiorio de 1 Gitima wargin
de la Modificackin & la NOM-012, s2ia antrar en Wgor
a los 90 diss naturales siguienies, contados a partic dal
dia siguiente al de =u publicacsin en el DOF. Sm
embango, esls disposicién B8 incompatible con los
princypios de supramacia consBiucional y jprarguia
normadiva, previsio én ef arficulo B de B LGMR

Sagun &l Pleno de la Suprema Core de Justicla de ls
Nacian, an el articulo 133 de la Constituciin General de
la Reopublica s establecon los  prancipios  de
supremacia conslibecionsl Y Erargquia normakiva, por

o cuples 3 Constilucidn Fedaral y les leyes que de
ella emanean, asi como los fratados colebredos con
poiencias extrangeras, hochos por el presidenie de la

Procida

A fn de armonizar con @ Decisiaon de 14 de noviembee respects de las
cussiiones y preocippaciones relalivas a la aplcacion del Acusrdo
Generpl sobre Arancelss Adianeros § Comencio (GATT) v con el ardiculo
S 1313 del T-MEC, para quedar combd sigue

ARTICLULD PRIMERD - La presente Morma enbfard an wigar a los 180
dias nalurales siguissies, conlpdos a parlic del dia siguients al de su
publicacion en el Diano Ohcial de la Federacion
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Repdblica con aprobacidn del Senado, constduyen o
Ley Suprema de toda a Uinkn

Segin el astiodo 7 del Acusrdo BASF, los Mismbros
desben de nolifcer s modiScacioness de 2es medidas
sanitarias o fosanitarias conforme las desposicones
dal Anaxo B de dcho Acerde. El pdrafo 2 del Anexo
B del Acuends MSF sstablecs que, saho circunsiancias
da wrgencia, ks Meambros preveran unm  plazo
prudencial entre la publicacsdn de una eglameniackn
sanitaria o filosanitana y su entrada en vigor, con el fin
da dar tiempo a los productores de los Miembros
expofiadores pars  adeplar sus producios ¥ osul
meipdos da predguccion & las prescripciones  gel
Miembiro imporadar

Sobre este preceplo, an i3 Decizién de [oha sobre las
Cuastiones y Preocupaciones relitivas a la Aphcacion,
la Frase “plazs prodencial” implics sl menos Sete rmeses,
En &l pérain 3.2 da la Decision de Coha, sa astablace
que

A resenia de les condiciones eapecificadss en el
pamalo 2 del Anexo B del Aceerds soore 18 Aplicacsin
de Medidss Senilaries y Fllosanitarias, se enlenderd
gue s expresidn “plaro  prodencial®  significa
normalmante un perlodo no inferior 8 =eés meses
Lluefs entendido que bs plazos apecalses A Medelas
eapecificas deberdn consdorarss an el contaxio da las
ciicumstancies pariiculares de B medida y las
disposiciones nacesanas pamm aplicarla, WNo deberd
demorarse innecesaraments |3 enirada en vigor de
medfidas gue conrbuyan a la Eheralizacikin  del
comencia, 12

Asimismo, &l aficuls 913,13 ded T-MEC zefigla que
urd Parks progarcsonard normalments un intenalo de
na menas da seis meses adtm la fecha gue publica una
medida sandlana o filosenitaia defmiiva ¢ B fecha de
su enireds en wiger, & ments de gue la medida lenga
al fin da hacer frante 8 un problema ugente de
proteccian de la salud y b vida de s pesonas, v de
los animales o |3 preservacion de los vegetales, o qua "
la medida sea para facilitar el comercio Ei_
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Sequn los precepbos del Acuerdo MSF y del T-MEC |
citedos, &l plam de seis meses poede reducirss
solamente en Grecunstanciss excepeionales, las cuales
consideramos que no S sciualizan en el comexts e Lo
Modificacion a & NOM-012, lo cusl impide gue &
establarca un plaro de B0 dias, {al cual como se
proyecta en la dfima vemsin de la Propuesia
Regulaloria

En suma, pama gue [a regle & entrada en vigor des la
Modificascion a a NOK-012

EEd compabible oon o BCusidoss  comersales
inlemacionales aplicables, eala debe s&r modiicads
COMmd sigue

ARTICULO PRIMERD. - La presente NMorma entrard en |
wigor 8 los 180 dias naurales ssguianies, [
contedos a partir del dia siguiente &l de su publcacian

&n &l Diano Oficial de 1a Fedenacsin.

Por lo antenommenie expuesio ¥ fundado, atenlamente

PRIMERD - Tenenme por presontado an debido fiempo
y forma an los términos del presente esorio, en nombre
y representiacidn del USOEC y de cada wno de sus
afiados, conforma lo dispuesio por ol articulo 73 da la
LGMR, y por autorizadas & las personas refarides an al
presante ascrio para los efecios sofialados,
SEGUNDD. - Solicitar a la auloridad compelenie g
evalie ko= comontanos waridos en of cuoempo dal
presente ocurso ¥ adecte al Andsis de Impecho
Regdalono de la Modificaciin a la NOB-012 en
cONSECUENCE, 0 b[an. proporcEnmn as [Amnes
respectivas para no hacedo, on concondancia con o
establecido por el articulo 75 de la LGMR

TERCERQ. - Considerar los comentarios de USDEC en
in emissin del dictamen gue

corresponda y valorar si; & la ki de estos, se jusiifican |
las acciones contenidas &n la

Propuestia Regulatoria, asl coma el cumplimisnio de os |
principios y objetivos de & politica de mejora requisiona |
| establecidos an la LGMR, asi como los compromisos
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3.- Lic. R Alexandra Luna Orta
Fptio BOOO230238
INFARYET

do México on maieria de buenas priclices regulalorias
del T-MNEC.

1.

Tarcer péerafo del apamsado de “CONSIDERANDO"

S0 sugiara medificar a inocuidad “alimentasia”, a fin da
gue sea & concepbo Unico an & nslirumeants regulstono,

Que los producios regisirades o autonzados para usa o
cansumo animal, se emglean pers foralecer la sanidad
animal ¥ la imccuidad alimenticia, con  fines
nuiricionales, preveniivos, de deagnosfioo, oonirel y
tratemienio de enfermedades, contmbuyendo de esta
marnara al incremento en B preduceion pecuans
nacional

d.-

Séptimo pérralo del apartado de "COMNSIDERAMDO"
Modificer &; produchss para usa o consumo animal

Oue b apbcacidn ocomecla de los  producios
| vaterinarios, su uso prudents v k& observancia dal
l fimmpo de refino de estos en los animales, disminura &
riesgo que represenian pars 12 salud animal y humana,

& fin de homologar conceplos con B LFSA y su Reglamento y demds

disposicones en la mateia. Se modifica conssderandn para quedar
CoEmo Sigue;

Que los producios regisirades o avlorzados para uso o conswmo animal
& amglean para Tartaleces | sanidad animal y 18 mocusdad alimentaska,
con fines nutricionabes, praventivos, de diagnisticn, control y iratamégnso
de enfermedades, confribuyendo de easla manera al moremenio en la
produccitn pecuaris nacional

& fin de homologar concepéos con la LFSA y su Reglamento y damas
dizpisiconas en la maletia, S modifica consderando para guedar
COMO Sigue;

Clue ba aplicacion comecia de los producics para uso o consumo animal,
5u uso prudante y la obsenvancia del tiempo de retim de &sios an los
anirmales, disminuing o fesgo gue représentan para ta salod animal y
himena

Modificar & importmdos

Que la regulacdn da os producios nacioneles y de
imporfacdn apoya a garanlizar |8 eficecia & inocuided
de los producios comercializados en & bemilong
ndcicnl

i -

Definicionas.

En & cuerpo de la norma no @ mencionan las
siguigntes palabras, pero sl en defirciomnes, adyuvants,
aseguramienio e calided, producio & granel e
Inmundgeno

Ze suglere ehminaras del apariade de definicio
B.-

Adiclonalmenis, & sugiere cambiar la definicidn de
pureza {345} por prusba de puraza, ya que asi esta
descrito an of apandice C

- N

Propede
Se modifica la redaccion del considerando para quedar de ta siguento
Mansra:

Que la eguiacdn de lbs producios nacionales e mportados apoya &
garantizar la eficacia @ inocuidad de los productos comerncaalizados en ol
lerritorio nacsonal

Sa efimina las definiciones de adyuvante, asaguramisnto ¢ calidad
prochucio a granel & inmuncégann, ya gue no S8 manconan en &l cuerpo
oed Proyecio

En ritzon diel comentano s& recorren numerakzs én las dafniciones

En razdn de que, en &l Apdndice C, se describe a8 guéd sa refiere la
“Prueba do puraze” por Io que no-s8 considera necesano modificar la

definicin 4

>




AGRICULTURA é’ SENASICA

Ras pussia 8 comentanos al Pro

ecto de Modific

1d la Morma Oficlal Maxicana NOM-012-Z00-1883, Eape

Haoje TT e LS

Direccitn General de Satud Animal

cACiones para la regulacion de prodisctos

quimicos, farmacduticos, Diologicos § alimenticios par uso en animales o consumo par dstos

Comeantarios

BE ICONAMER

Comantario

Respuesta SENASICA

iG..-

En el numeral 3.1. Acondicionamlento

Dica

Acondicionamienio: Todas las operaciones nacessriss
jpara envasar, empacar y eliguater gl producto, hasia
Begar & la presenlacion nal pera su consenaciin,
simacanamiznls y distribusion

Debe decir:

operackones a las gue flens gue someterse un producto
a granal hesta llevario &8 su preseniacion como producto
ferminado. Se considera acondicionamiento primario al
que 58 encuentra en conlacio direcle con el producto
guimico, farmacéuticn o biolbgico, y sacundano &l qua
incluye el producio 8an su ampangue primario

Homalogaria conforme a lo establecido en el Manual do
BPF

| 7.-Numeral 39

Dica:

38 Biolypcos con agentas maclivados: Producios
formulados de  microorganismos, que han  sido
inactivados 8 traves de procesos fisioos o Quimioos,
gue al inocularsa an las espacies animales suscoplibles
no 88 rephica dentron ded hudgsped ¥ no Causa la
enfarmadad,

Debe decir: 3.2

Biolbgcos  con  agentes  inactivados:  Produchos
forrmutados  de  microorganismos, que  han  sido
inactivados @ ravés de procesos fisicos o

guimicos, que al inccularse an las especies animales
suscapliblos no s# mplican denfro del hudsped y no
caumam la an ek i e
E.- Numeral 3.11Consideramos como una definicion
miés acertadas las mencionadas en la NOM-063 ya
cancelada,

Dice:

3.11. Conatatacidn: Procedimiento madiame ol cual
la Secretaria & travis del SEMASICA, o laboratorio

oficial, aprobado o awtorizado werifica que los

| producios pars Uso ¢ Gonsumo animal, cumplen

Mo obsianle, en razdn de gue o eliquetado es pare dal proceso de
acondicionamiendo, se incluye o fexio para dar mayor claridad para
guedar de ks siguiente mannems

3.1 Acondicionamianto: operacionas a las que fione que somelarse un
producio a gransl hasta lovario & su presontacion como  producio
ferminado. Se considera acondicionamaenio prirmano al gue se encuenin
o contacho direcio con ol producio quimico, farmacéutioo o biologea, ¥
secundaro al gue incluye el producho e Su empadue  primana,
ncluyando su eliquetado

|
'

Se cambian las palabras “replica” ¥ “causa” a plursl para quedar coma |
BiguE

3.7. Biologicos con agentas inactvados: Productos formulados de
| misroorganismcs, qee han sido nactivados a fraves de prooesos isicos
0 guimicos, gue a8l inGCularae an Bs espacses animalas susceplibles no
s raplican deriro del huésped y no cawsan Ea erermedad

i
La definicién gue conlempiaba la MOM-OE3-Z00-188, cancelads
rmesutlaba ambigua do acuerdo a los procesos acluakes, v la definician
propuesia en eska modificacdn &5 mas completa y clara de acuerdo a

| bos procesos v necesidades acluales.




AGRICULTURA &' SENASICA

Direccién General de Salud Anlmal

Hespussta a comentarios al Proyecto de Modificacign a la Norma Oficial Mexicana HOM-012-Z00-1993, Especificaciones para la mgulacion de productos
guimicos, farmaceuticos, biolégicos y alimenticios para uso én animales o consumao por estos,
Comentarios

3E (CONAMER

Comantario Respuasia SENASICA

con las espeocificaciones presentadas por el
elaborador o importador como requisito para ser
mgistrado o avtorizado, tratandose de productos
bioldgicos se solicitara solo al SENASICA

Debe decir:

4.8. Constatacion: Procedimiento requerido por ia

Secretaria de Agriculiura y Desarrolio Rural., para

varificar que un producto cumple con o
~establecido en las normas oficlales mexicanas. | -

%-. Numeral 3.40 e

Sa suglers homologar con la definicidn del Manual de | En raptn de que g2 elmind la definicion de Producto & gransd ya que ta

BPsA mEsma nd S8 congidera en e cuerpo del proyecio

Dica
3.40. Producio o granal; Es aguel que ha complétado
lodas kas etapas de ixbricacitn, sin ncluir of empacado
final
Debe decir
3.40. Producio an cuakquier otapa del proceso de
produccitin antes de su acondcondmisnto primann
| 10.- Numeral 342
En razdn da que la definickdn propuesta resirings &f dastino dal producio
Dica: unicamenie a la venia, y ol conoepio debe ser mas amplio v considerar
Producin liberado: Es aquel que 88 ha lerminado, que | la dsiribucion gue pueda realizsrss de s prodechos de auloconsuma,
mprohd salisfactoramenta las pruebas de conitrol de
calided v estd listo pma ln dskibuckn o
COmaEnsEaizatian

Debe decir:

3.42. Producto Eberado: Es ageed que eskl terminads,

gue aprobd safisfacionamenis @5 pruabas do control
| 11.- Numeral 3.45 P

Dicas En razan de que, la definicion o5 clara aunado a gue en ol Apéndice C

J.45. Puwwera: Ea &l grado en & cusl (a5 majenas | se describe s qué se refiene la "Prosba de purera”

primas, los granskes, v s productos lerminados estan

axenlog de malensias 0 MCooorgansEmos, s no §on
progeos de su formailacion; refiriendose ademas, a una _I.-"'"

== ha mesan e cimies ol errre s i "—-Er ]
—
=
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7jm ¥ cla B

Direccidn General de Salud Animal

& para |la reguiscion o ﬂ*'l:ll."'.|E1l'-$
oS
Comantarios

5E ICONAMER Lomentario Fespuesta SENASICA

prueba de conbmol de calidad o constatacidn paa los
productos bioldgicos

Debe decir:

| Pureza: Es el grado en & cual las matenss pnmes, los
graneles, y o8 producios lermmados estidn exsntos dea
I malenaes 0 MISTOOGanismoes, que no son propios de
su frrmidacion

Se elimina el siguienta renglén, “refindndose soemas,
a e prsmba de confrol de calidad o consfatacion pam
fos  prodicios  Dioldgicos™, considerando que  jos
laboratonos aprobades no cosntan con la vakdacsdn da
todas las pruabes gue lleva 8 cabd un |aboratoro
alaboredor. El costo de llevar B cabo indas |as prusbas
de caontrol de calidad coma constelacsdn, inCremania
significativamants el cosio

Adicionalmente constatacion y control de calidad, son
conceplos diferentes, refinéndose & primero a las
pruabas de control que 58 realzan w=na sola ver con un
faboralono agrobado para efecios de regstre, ¥ contol
e calidad a las prushas de rutna que s deben realizar
a cada lote fabricado

En la MOM 63 cancelada las definicionas son:

, 3.7, Control de calidad: Es of conjuo de aclividades
vt

a cabo en ol labomborio para cerdificar gue las
caracterisficas del producio cumplen con  las
especificaciones vigenes

3.8 Constalacdn Procodimionto mgreendo por da
Socritaria de Agrcuitura, Ganadoria, Desarmollo Ryal,
Pesca y Alimentaciin, para wevificar gue un producto
cumple con o establecido en las normas oficiales
maxiCAnEs

Eliminar acento en la
palahra: gransies




AGRICULTURA

&’SENAS[EA

Hren 71 e T

Direcclédn General de Salud Animal

Eespussta a comentarios al Proyecio de Modificacion & A Norma COficlal e

cana MOM-012-F

15%3, Espacificaciones para la mgulacidn de productos

guimicos, farmacdéuticos, bioldgicos v alimenticies para uso en animales o consumo por éstos

Coméniarnos

SE ICONAMER Comentaria

12.-MNumerasd 3 46

12, Dice;

348 Respansable solidano: Persana fisica o moral gue
cwnpafie la obigacdn an el cumplirmenio de esla
norma y demés @sposiciones complemeantasias, por
tanto @5 supdo a lo que proceda én caso de
incurnplimiendn del llular del producio para wso o
consumo animal

Datie dasir:

3.48. Hespansable solidaria, Persana fisica o maral guse
comparte la obiigacsén en el cumpimienio de esta
noma ¥ demés dsposicliones complamentaniags, por
tamfo &5 supdo @ lo que proceda an caso de
incurmplimientio del tiular del egistro o autorzackan
dial producio para uso o consumg animal

Fespussta SEMNASICA

BN TBZ0N 08 Que &5 NEcEsana conlamplar un concepto mas |
amplks v al restringirlo (nicamenie al flular del regisiro o aulonzacion
dagarka luera & los fiulares de producios desregulados.

13.- Numeral 3.51
Agregar acento en ia palabra “estomago”

Dobe desir:

3.59. Subproducios frescos de origen amimal: pares
lirmpeas no procesadas, incluyen: pulmdn, bazo, midn,
cerebr, higado, sangre. corazon, phel, hueso, lejido
adiposo, esidémago & intestinos libres de su contanido
fecal y matera extrafta. Mo inchye palo, disntes, wias

¥ pezufias.

14,

Sa progons agrogar definicidn
3,56 Vacuna auldgena
suspansion de agentes bologicos inactvades, Sus
fraccionas o derivados, que & administa & bos
individuos da los cuslos 5o aislaron, o8 olros indvideos
en la misma unidad de produccion en la que el
paitpenc o paldgencs estan presonies, yoa individeos
an unidedes de producciin con  unm Winculo
epidamialdgico, con e objetiva de induicit

Progade
Se agrega al acento, adicionalmenis desivado del comentano de ofro
promovenis, s& adiconal, poos, cartllego ¥ plumas como pare de kos
desachos de awves, ya que pamceriz gQue esa ospecie no estaba
considerada, para gquedar de B manera siguienis

3.47. Subproguclos frescos de ongen animalc partes limpias no
procesadas, ncluyen; pulmdn, bazo, rifitn, cerebrm, higado, sangre,
corardn, peel, heso, (sfido adiposo, eshdmago & mieshngs (ibres de i
contenkdo fecal y matena extrafia. Mo incloye pelo, plumas, dientes,
picos, cartilago, ufias y perufias

5i bien s& consldera procedenta inclulr & t&rmino vacuna aulogena, 58
inchuye una definicion mas clam de este fipo de produclo para guedar
Coarif Shduns:

A8 Vacuna auldgona. aduel producio oldgicd Inaciiada dessgnado
para estimular la inmunizacidn acliva de las animales, preparado a parlin
de un aslamients de un microorganama oegnario de algln foco de
anfermedad sndémica &n una Unided de Produccitn an Meéxica, que

EL—"FF.




AGRICULTURA &? SENASICA

Lomentario

mmunidad activa contra la enfermedad infecciosa
cormespondenbe

15.-
Sa propone agregar definleidn:

18T Vinculo spigdemickspon: relacion que se genera
enire dos o mas unidades de produccion cusndo los
animales prosenies on una de ellas s8 encuantran
sujplns al resgo de ser expuesios a patdgencs
prasondes o deteciados en los animales criados ywha
mmiovilitadog &n & otra u obas unidades do produccian,
ain en Areas gecgrificas diferemes. En el caso de
animalas acudticos, esta redacion también &8 genara
enire unidadies de prodeccidn que comparen ousrpos
de @pgud en donde crculen o se exgandan patdgencs
ya sed @ tavés do comontes yo ospocies acuabcas
| salvajes

16. Numeral 3.56

Diice:

3.56. Valdacibnr Procedimienio documentado guoe
proporciona un elevado grado de garantls de gue wn
mocesn, méatodo o slsiema eapeciico reproducens
homopénagmeante un resuflado que cumpds con el
criteng da poaplackin preesiablecido

Comantario: La definickdn gue se menciona an la
pagma 10 ded Manual de BPM de QFB

(150hinf@l v el muimemal 3.1.23 de @ NOM-083-55A1-
28 Busmas pedclicas de fabricacion  de
madicamenios, &s la siguienta

Deba decir:

3155, Validacion: Evidenca documental genorada o
través de la recopilacin y evaluacion clantificas de los
dalos oblenidos

en |a calficacitn y de las proesbas espacificas, & lo
largo ded todo e ciclo de vida de un producto, cuya
fnalidad a5 demosirar la funcionaidad, conssbenca y
robuslezr de un proceso dado en cuanio 8 su

Direccldn General de Salud Animal

¥, ] 8 para la rl-l,]l.llﬁl'h. n e rl:ll,'|1ll.'-rrl-'-
r.|'|.l|r11IL|.1:. fﬂrﬂlﬂ:"'uu:n‘ |:|:|I:||I:|g:|l:|:|.'. ¥ .'I.Ir1'||:|I'I1II:I|..i" parE uso en animales o co LI p-:lr RS

Hespuasia SEMASICA

podra ser aplicada de maners local o megional gue manfenga una
_relacikn epdermiokigica
[i=e =

En rapdn de que & iérmino “Vinculo apidemelogicn”, no apanecs en & |
cuerpn ded insfrumeanio

 Fiocene ,
En razdn de que la definicidn propuests es ullizeda en el Manual da
BPM v on la MOM-DEG-5541-H015, v esta o5 mas clera y acorde, 58
modifica para quedar como skue

3.5). Valkdacitn: evidencia docemenial genersds 8 iavés de |a
TE-EEIFI"EEI'I:I-I'I ¥ evaluacion clendllicas de os dalos oblenidos an la
calificacion y de las pruebas espacificas, a bo largo de todo 8l ciclo da
vicla de un producio;, cuya finalidad es demosirar la Rincionalidad,
ConsEbanciy ¥ robuesber O un procesd dado &n cuanto 8 su I:il‘.'lallﬂﬂ-ﬂ
para antragar un producto de calidad

| 17.- Numerai 4.1.2.6

Proceda: _ _._L\!;f
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Direccidn General de Salud Animal

3-1953, Especificaciones para la reguiacidn de productos
quimicos, famacéuticos, bioldgicos v alimenticios para uso on animales o consumo por dGstos

Comertano Respussta SENASICA

Dica: Se eslima procedents ya que lambién se considara imporianie evitar que
Los matedales, productos ¥ envases, se deben | mdsla una conlaminacin cuzada al momesio de almacenar los
almacenar de forma ial gue se prevenga tods | malerales. productos y envases.

posibllidad de contaminacion o deterioro.
41,28 Los malerisbes, produchos y envases 58 deben aimacenss de
Debe decir: forma (&l que &2 pevenga fobda posibilided o conaminacn
d.1.2.6. Los malenales, producios y anvases, 8 deben | conlamenacidn cruzada o deloriong

almacenar de forma tal gue =8 provenga toda
posibilidad de Contaminacion, confaminacian crussda

Esto podria contraponarnss A efecio de homologar kos plazos de conservacion de documantos, =&
con el parafo 8327, serda adecuado homologar los | edecua, para quedar como sigue:

plezos de conservacion de documentosfnformacion
6.3.4. En los comvenios o contratos de maquila para §a elaboracion de
Dice: B.2.4, En bs convenios o confraios de maguila | producios alimenticios paa consuma por rumiantes, que conlangan
para la slabormcitn de productos  alimenlicios para | profeinas de origen animal, ademads de lo sefialado en el pamala ankesior,
COMEWMD pof rumianies, que contengan proleinas de | se osiableceran los conlroles. para asegurar que no se ulilizan proteinas
origen anemal, ademas de o sefalado en &l pdrraln | dearigen rumiants confoime & 16 dSpuesio &n a Norma Oficsal Mexcana
anterior, s& eslablecerin los confroles para asegurar | NOM-DB0-BAGRZ00-202), Especilicaciones zodsanilanias pam &
que o se uliiean probelinas de origen mumeante | fransformacion de despojos anemaies y su emples en @ alimentacion
conforme & kb dispuesto en la Norma Ofickal Mexicana | anemal, y & responsabilidad de ambas pafes, pars consendar o
NOM-080-200-1000, Especificaciones zoosanitarias | regisiros de compraventa de las harinas uliizadas como maleria prima
para |a transhrmacidn de despojos animales y su | en la elaboracion de los productos alimenticios, por lo menos durante
empieo en la alimentacién animal; y la responsabilidad | cinco afos, sin menoscabo de olras disposiciones zoosanitarias en la
de ambas pares, para conservar los regisiros da | MEbena
compraventa de las harines uilizadas como matenia

iprirma @ k& olaborecitn de los producios alimenticios,

por lo menos duranie ocha anos, sin menocscabo de

oliras disposiciones Zoosanitanias en la matena.

18.- Dice:

T. Control de calidad y constatacicn El proyecio ya conlempla las prusbas de constalacion que se llevan a
Be sugiers defing claramente cudles pruebas Son | cabo de acuerdo con la natursleza del producto, slendo las mismas que
requisin de constatssitn puedan llevar a cabo los laboratoros de conbrol da calided

Esto, debado & gque los laboratonios aprobados © | Adicionalimente, de scuerdo 8 la naturaleza det producto se puede optar

"“H':'L‘IE'“I“H na ﬁ;:i" certificados I:pruam & 1':'1"'"";3 por cuakpeer laboraiono avlorzado o apmbado que realice kas prusbas
pruebas gue un slaborador beva a cabo para contro que contempla k& NOM

calidad. Asimismo, & costo de la constalacion se
incrementa considerablemanis

|20 Numeral 7.1.2 Frocede parcaliments 7
%
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FHespuesta a comentarios al Proyecto de Modificacian a la Horma Oficial Maxi

Cormanianos

3E ICUNAMER

Comentaro

Dice:

7.1.2. Los establecimiontos deben garamtizar la
calidad de cada lote importado de materia prima o
producto terminado presantando e documanto da
andlisis o de control de calidad de la empresa
slaboradora, efectuando bajo técnicas analiticas
imtermacionalments reconocidas o los méitodos
analiticos descritos preferentements on la Glitima
edicién de la Farmacopea do los Estados Unidos
Maxicanos (FEUM] y/o suplementos; si el maétodo
analitico no esta descrito on dsta, se podra utilizar
farmacopoas de otros paises o regiones del munda,
O & Su caso métodos autorizados por la Secrotaria,
asi como el cerlificado de origen

Debe decir:

7.1.2. Los esfablecimientos deben garantizar |& calidad
da cada lole importade de malera pima o products
lesmingds preseniando & docurnenio de andliss o de
conirol de calided de la empress elaboradora, para
meteria prime o progucls terminado de ongean bioldgico
afechmdo bap Woncas eneliticas inlemacionalments
reconociias o ks mélodos enalilicos  descritds
preferantemeania en |8 Olivna edicion de s Famacopes
da kns Estados Unidos Mexicanos (FEUM) wio
suplemenios; 8 gl matodo snalitico no B5tA descnin an
esta, se podran ulilizaer farmacopeas de obtros pakses o
raglones del

mundo, o an 82U cass métodos intermos validedos del
faboraloeio elabarado

Direccién General de Salud Animal

cana NOM-012-Z00-15583, Espacificacionss para la mgulacidn de producios
guimicos, farmacéeulicos, bioldgicos y allmenticios para uso en animales o conswemo por éstos

Hespuesia SENASILA

todos ks productos, por lo que no es procedents restingido Onicaments
& producios enminados de origen biolbgco

Adicionalments, de conformidad con o establecido en la LFSA y s
Reglameants (sns. 203, frecciédn V y 325 faccidn VD), &l momenta de
gulorizar o agrobar a los Laboratonos de prueba, s Secrataria a ireves
del SEMASICH walica los midodos que estos ulilizan, ademas para Beya
a cabo el megisiro de producios, es necesano incluir deniro ded
expadionia |as prusbas do control de calidad, mismas qua detallan los

meéindos o lecnicas analiicas y las referencias de @ metodologia de las |

pruebas realizadas

7.2, Los establecimentos daben garantear k3 calidad de cada hoie
imporiads de malerda primd o prodeca lerminado presentando el
docurmenio de analisis o de contral de calidad de la ampresa slabormadors
eleciuado bajo 1Bcnicas analiicas inemacionalmanie reconocikdas o los
rmédodos analiticos descritos preferentements en la Olima edicion da |a
Farmatopsa de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) wlo
sisplamienios, & &l matedo analitics no estd descrio &n esla, §e padran
utlizar farrnecopess de olros pafses o regones del mundo, o en 50 CBe0
para productos mporiados, mélodos inlernos validados.

21.- Numeral 7.1.7
Dice:

74.7. Las empresas deben contsr  con
procedimientos para la disposicidn final de materia
prima y producto terminado, fuera de
especificaciones, dque ecviten su disiribucion,
comercializacion, uso o conswmna, En los casos gque
s0 protenda ol reacondicionamianto, o Gitular del
registro o autorizacidin debe obtener previaments ol
parmiso de la Secretaria a travis del SENASICA,
aportando  informacion tecnica y clentifica de

En razin de que al profeskonal autonzado no le comespands agrobar &
regroceen o macondiclionamiento, ya que la funcidn de este profesional
o5 validar &l resultado de |as pruebas

No obstants, s modifica & numersd 5 efecto de agiizar & proceso de
reacondicionamianta ¥  considemar ol
reacondicionamianta ya gue son achvidades distifias gue pusden
ll=varss a acabo supelandoio al procedimienio miemo de producio fuer
die especificecidn que llene establecido para estableciméents elaboradar,

En razon de que e numeral regula da manera general & |a calidad do |

procodmiarmio  de |

gin que exisla un pormiso de la Secrataria para tales efectos y este ga, |

it _.-.___Rﬁ«”
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Dirccciaon General de Salud Animal

Hespuesta o comentarios sl Proyecto de Modificaclén a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1883, Especilicaclones para la regulacion de producios
quimicos, farmacduticos, bioldgicos y alimenticios para uso on animales o consumo por éstos
lentarios

(CONAMER

Comentario Respuesta SEMASICA

acondiclone para su comercaalizacion o inclusitn en el proceso de
Debe decir: T.1.7. Las empesas doben contar con | fabncacion cumpliendo con los pardmetmos di calidad rmiquerndos

I procedmmienios para |8 disposicsin final d& maleria
prima y producto ierminado, fuera de especificacionas, | En ese tenor, &l numeral 7.1.7 queda de |a sigulente manersa
que eviten su distibucian, comercializacion, uso o
consuma. En los casos que se prelonda of reproceso | 747, Les empresas deben conlar con procedimienlos para la
para corregir la desviacion, se puede mealizar | .. .60 fingd de materda pims ¥ producto terminado, fuers da
slsmpre Que sea aprobada por ol profesional especiiicaciones, gue eviten su distibucidn, comercialiraciin, eso o

I calidad y uﬂlllt:]ﬂwil ﬂ;m? Il:hl:ﬂ;!'fgi dq . consumo. En lof cAs0s que e predenda & rescondicsonamients yo

roprocess, ® Huler del regisfro o autceizacion debe cumplir con el
dad, conforme al Manual de Buenas Pricticas
::H::h:iuﬂﬁn procedimients inemo de producto fuera de especiicackn, establecido

7103 por ceds esiablecimientio alaborador.

Justiftcachén. Los |sboratorios ya cuentan con
| cerificaciin da BPM

22.- Numaral T.1.8 Procadea
Agragar animal Para homologar con lo establecido en a LFSA y su Reglamenio
Diice: Quedands de |3 siguianis manara

Por ningun motivo deben importarse, distribuirse o
comercialirarse  producios  caducos.  Los | 7.4.8. Porningin mobve deben importarse, dstribuirse o comerncializane
establecimientos deben contar con procedimientos | poo,ce0s  caducos  Los  establecimientos  doben  contar  con
que garanticen & correcto retiro, almacenamiento, procedimaentos que gamaniicen & cormecho retro, amacenamiento,

me;ﬁ:u;.md'h'ﬁm: i?g:m": B | omovilizachin  y  disposicion  finel, evitando su  distribucion,
' J ' comarcializaciin, uso o congumo animal

Debs decir:
7.1.8. Por ningdn motivo deben impordarss, distribuirsa
[+] comeandalizarse produtios caducos Los |

establecimienios daban contar con procedmilenios. que
paranticon &l  comocio  fefifo,  almacenamianio,
inmovilizacén y  disposicadn  [nal, evilando  su
| distibucsbn, comercializacidn, uso o consuma animal
23
Resulta fundamental que se lleve a cabo ls mevisidn | Existe diferenciacian, las definicones prowvén ambos conoepios, es
complata dal Cepliuls 7, foda vezr gue no se ha | imporianle enlender gue de acuerdo a la Ley aun y cuando las prushas
dierenciado entre los conceplos de conirol de caddad | son las mismas sa llevan & cabo en momentos distintos, |a
o e CONBIEtECHN constsacion s con fines de megisto ¥ aulorizacion, en tanto que la de
calidad =& Beva 8 cabo de mansera rufinaga con |a finalidad ds verificar
gjue los productos siguen cumpliendo con las especificacionas bajo las
| cusles se otorgd el regisiro o aulorizacion ]
| 24.- Humeral 7.2.3.2 Proceds pancisimanie 'Ci__,

T.2 Prushas de comiral de cafidad y consiatacin
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Direccién General de Salud Animal

Respussta a comentarios al Proyecto de Modificacién a la Norma Ofictal Mexicana NOM-012-200.-1983, Especificacionss para |a regulacidn de productos
quimicos, farmaceuticos, blologicos y alimenticios para USo &n animales o CoONEUMo por eatos
Lomantarios

o ; e SENASICA
SE [CONAMER Comantario Respueosta SEMASICA

Es fundamental que se comijan cada una de las tablas | Se realiza el ajuste de las tablas las cuntes se incluyen al final del cuadng

glguisnias

a) Pruebas pars sdbdos. Sa clarifican |as isblas para mayor entendimienio, no obstanie, no hay
by Pruebas para semisdlidos difmrenciaciin entre la linea humana y velerinaria, debido & gus las
¢} Pruehas para liquidos. pruebas aplican para la forma fermaceutcs independients de las lineas

dy Oiros casos espacisies de formas farmacéuticss © | de desting
congideracionas o8 Uso.

|
:-':' m-m::":' Iumheumemmraﬂaimnill:mmm Proceds parcishmenis, an rezon de gue la Farmacopsa de los Estados
:f'f;mu"' B8 KneE IS Y F0 Vi Unidos Mexicanos y olras Farmacopeas Internacionales determinan

g ; . | estds valoraciones de acusndo 8 k8 forma Fammacsulica, por o que e
Rovisar fodas las fablas, considermndo que no astn i .
| |
i o establece ta NOM-OT3 SSA1, realiza la revigion y ajusie da [ tabda la cead se mcluye al final del cuadro

no safialan las prusbas de veloraciin o esterilidad en
todas las formas farmacéaticas que aplica

S mewisan lodas las lablas de T.2.3.3. y se sefalan |las preebas de
valoracion con una " cuando 51 Bene que hacer la prusba. para que saa
mas claro & cuadro para los usuanos

S0 eliming Fusme: Numaral 10011 HOM-OTI-5581-0015 para gyviar
conlusitn con oS uSismos

| 2. Pibcads

El Apéndice C no se encuentra refersnciada en ninguna | Se agrega referancia en el numeral 7.2.3.1

parta dal documenio, consideramos que es necesano | Para quedar do la siguienie manora

referanciario T.231. Los lodes de producios biolbgicos se deben someler o las
prusbas comaspondiantas descritas en el profocolo de control de calidad
y constatacion establecidas en los Apéndices B o C (Normativos) de osta

Morma.
28.-Mumneral 7.2.4.2 Procede
Entre comillas como &l punio 7243 S pone enire comlias “in vito® en el numeral 7 2 3.3 para quadar como
Debe dacir: ST

T.24.2 Cuando en ka semilla massia y el producio
jerminsds s& asegune la inmunogencidsd con base al | 7.2.3.2. Cuando en iz semills massira ¥ &l products terminado sa
conmenide de microonganismos, mediente melodos in | asegue I3 nmuncganicikdad con base al contenido de mécroorgantsmos,
vitro, kas pruabas de potencia se deben sustituer por | medianbe médodos “in vitro”, s pruehss de polencia se deben sustituir

lhcmicas de flulacdn, cusnia viable o sermdogia | por |Ecnicas de Ilh.:‘:ﬂ.l:lﬁh_ cisenis viable o 5err:||u|';|1ia
" 27.- Numeral T.2.4.5 TR S 7 ;
Diga: | A Nin de aclanas LT lodos o8 lolas debean GIJ'HFI“T con kad pruebas de

El todal de lotes que se pretenda comercializar debe | comtrol de calidad ss modifica ka redaccion para quedar de & ssgulanle
cumplir satisfactoriamente con todas las prueBbas | manera
de controd do calidad sefialadas en su protocolo

comespondiente al momento de su liberacién ¥y | 7238 Cada lole que se pretenda comercializar debe cumpls
durants su vigencia | safisfactonemente con fodas las pruebas de conirol de calidad

_con_todas s 5




AGRICULTURA ‘? SENASICA

7 de Modificaci
guimicos, farmacéuti

Respuosta a comantarios al Proy

[~
Comentarios

SE ICONAMER Comentario
| ¥ .

Deba dacir:
T.2.4.8, Cada ke gue se prebenda comerciaizar debe
curmplir salishacioramente con lodas las prusbas de
pantral  de caldad ssafaledas en su protocolo
torrespondienis al momenio de su ibEmckn ¥ durants
suU vigencia

Z8.- Numeral 7.2 4.6

Dica:

Los resultados analiticos serdn revisados y
avalados por un profesionsl autorizado por la
Secretaria a través del SENASICA, debiendo comtar
con regisiros de los cdlculos, cbeervecliones y
resultados obienidos

Debes decir:
T.246 Los resultados analiticos de producios
elaborados en Méoco seran myisados y avalados por
un prfesional sutorizsdo por la Secnataris a traves del
SENASICA, deblendn conter con registos de los
cdlculos, ohesprvaciones y resulladcs oblenidos
| 79 . Mumeral 7.2.5.5
Este apanado as sdio de
alimanlos, rebras
Dice:
T.255 Previo &8 3 reguacion de los producios
terminadios, el fabncanta o importador debe efechuar ia
constatacsdn en un lsboeabono oficial, aprobsdo o
aulorizado, fratdndosse de producios bickigicos se
solicaar stho al SEMASICA. En los casos en of gue la
requiacion cormesponda 8 producios nacionales sujeios
8 autorizacian, sl & empresa alaboradora cuents con
un labsoratono de controf de calidad imlermo auborizade
0 aprobado para realizar las iGcnicas analitices
comespondianies en al producto, sa lo axme do la
consiatacion

Daba decir
72588 Previo a la regulacitn de |os produckos

iermmmados, &l fabricante o importador debe efectuar la
consiatacadn en un laboraiono oficial. aprobado o
aulorizado. En |os casos en el que B regulacion

n ala Norma Cficial Mexicana NOM-012
o5, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos.
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Direccién General de Salud Animal

1983, Especificacionss para la reguiacion de productos

Respussta SENASICA

safaladas an su profocolo comespondiente al momanio de su liberacitn
¥ duranis Su WepEnce

En razdn de gua al numeral es aplicable a los resultados de productos
glaborados a nivel nacional, @simismo, &n fandn de kB abenciod a
diwersos comentarios recibidos, 88 recome 8 numeracian.

En ess conlexio, queds de ia siguenie mansra

T.2.3.8. Los resultasdos analiicos de productos elaborados an Moo
sBfAn revisados y Sealsdca por un profesional aulorizado por i
Secrotaria a fravas dol SEMASICA, debiends contar con mgisiros de los
caleulos, obsanacionas y resullados oblenidos,

foda vez gue el numeral 7255 comesponde solo B producios
afmenticios, asimismo, gn @RIdn de & alencidn a dversos comentarios
necibidos, se reconme ta pumeracion. quadando de la siguianle manea

| T.2.4.8. Previo & ka regulacidn da los producios lemminados, el sbricants
o importador debe efecluar la constateciin en un laboratorks oficial
aprobado o aulonzade por SEMASICA En los casos en o qua la
reguiacion cormesponda 8 produchks nacionales suelos a aulorizacion
8l la empresa slaboredora cuanta con un Bboraiodo da control de
calidad intomo autofizado o aprobado pera realizar las bécnicas
gnalilicas comespondienies en & producio, 88 B =mame de 18
consiatacon

-\.\“'
e
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Direccion General de Salud Animal

Respunsita 8 comentarios al Proyecto de Modificacidn a la Morma Oficlal Mexicana NOM-012-Z200-1893, Especificacionas para |a reguist da productos
Clulmm G oes, lf-n'-ll'l'ﬂ-|'-|l:-E"..I'I.‘-l:-l:l!-. meologicos y alimenticios Para usg an animales o Consumo por osios

Comentarios

- g = sta 2 SIC
SE ICONAMER Comentario Hespuessta SEMASICHA

pomesponda B produclos  nacionsies  sujetos A
autonzacion, si la empresa elaboradora cuenta con un
laboratorio de contnol do calided inlermo mdorzado o
aprobade  para  realizar  les  enicas  anadilicas
comespendientes en el producio, se e exime de la

constatacian [
30, -Numeral 7.4.4 Froceds
Dice: Con base en gque lgs muesiras pusden consanar sus propiedades hasia

T4, Para los producios guimicos y farmacauticos, asl | por wn afo despuss o8 su caducidad, para poder ser procasadas.
como lEs matenss pimas willzedss en su elaboracion,
tas muestras de retencion &8 deben consarvar por un | De ahi gue &l numenal gueda de |8 siguiants manars:
lapso de cinco aflcs como minimo o por un afio, si la
fecha de caducidad del producio es menor a este iaps0. | 7.4.4. Paa los peroducios quimicos v (armacéuticos, asi como |as
Dabe dacir: 7.4.4. malerias pnmas ulilizadas en su elaboracion, las muestras oe retencion

Para 35 prodUcios QUimicss 'p'fElTI'LHE-G'..mDDE. &bl Ciomao
x z . ; s@ daben conserar par un lapso de un afio sherior a la caducslad,
las matarias primas ulilizadas an su elaboracion, las m o

muestras de retencidn sa deben conservar por un lapso
de un afio, postarior a la caducidad

Justificacian

El Manua! de BPF manciona, 7.8.9, El laboradono dobe

mantenar muestras de relencidn de cada lofe de

producio terminado ¥ conserarss cuando menos un

afy despugs de la fecha de caducidad del

madicamanio en su empague final y almacenados en
las condiciones Mdicadas an kb eliquels

.-

T4.8. 5e sugiene eliminar "o gue GEWTS Bramsng” Es necesano estoilecer [a opcidn ya gue 8i estss caducan anbes de as

Fara |os produches alimeanlicies temminadoes, BS | ses meses no deben ser conservadas, de ahl que peeda darse una o

muastras de relEncion g8 deben conservar por un | obea npi;i.ljn_ymnm‘riuqm queds claro asa condicidn

minimo de seis méses contados a parir da la fecha de

slabomcion o hasia su cadecidad, lo que ocurra

primern. Las malerias primas se debsn conservar por
&l mismo pesodo, 8 paddir de su recapcian.

32.- Numersl 8.2.1.6 Frocade parcisimenis

Dice; En razan de que, actualimente no se Bnita la foerma de presentecion dal

Cuando o tamafio de [a etigqueta sea reducido o se | nstruciivo tensendo |la opcion @8 emplear med@anie medod mpresos o

requiera infermacion adicional y no exista espacio | digitalss sin embargn, =& modifica la redaccidn a efecto de no limitas los
suficients para s Informacion reqguerida, se deben | medos que puedan ser utilizados, para quedar de la manema slgulents
utilizar instructivos.

Dobe decir: N Eﬁ#’j




AGRICULTURA &' SENASICA

Faln 70 s TaD
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Hespuesta a comentarios ol Proyecio de Modificacian a la Moma Oficial Mexicana NOM-012-Z200-18%), Espocificaciones para la regulacion de preductos

fuirmicos, farmaceuticos, biologicos y alimenticios para uso &n animales o consumo por estos.

Comentarios

SE ICOMAMER

Comantario

Respussta SENASICA

B2 1.8, Cuandd &l lamano de la eliguela saa reducido
O S8 requsara mlormacion adicional ¥ no anEls EEpacio
suficlenle parm la informaciin reguarida, se dabean
ulilizar metructivas, 105 cuales pusden Sar impneEses o

_madianie igas electndnicas como codigo QR

33,-Mumeral 8.2.2.5.2

Dica:

B.2.282 Los productos biolégicos deben incluir
las leyendas: "consulie al médico velerinario™ y "su
wenta requiore receta médica™

Deba decir:

82202 Los producins biokgicos deben inclulr las
leyendies

“consulte & médico valerinara”

Justificacicm

Mo existe regulscion que ecga receta médica a los
brakigicos.

Los producios fermecéulicos del gropo | ¢ I, daban
cont@nar las eyendas correspondienies de acuardo a
la NOM-DB4-Z00-1993
3. - Mumeral B.2.3.1.3
Dz

B.2.31.3. Para los producios alimenticios e debe
Ineclulr & andlisls garantizeda indicando s cantidades
minirmias ¥ maomas & los principios nutritives

Debé decir

B.23.1.3, Para los producios alimanticies s debo
incluir g analisis garanbzada indicando Bs canbidades
mireras o mdxdmas 08 los principhos neritios.
Comantario: Se sughers cambiar por y/o

8.21.8. Cuando &l [amafo de |a eligueta sea educidd o S8 requisr
informacian adicionsl ¥ no exisla edpacio sulickente para la infofmacion
raquarida, 58 deben utilizar mstructvos, los cuales pusden ser impresos
o phales

En wriud de gue el presenie nsirumente busca regular & buen uso de
log producios bioldgacos bajo superisidn de ein médico walannarnio,
adicsonalmenie en el anlculo 103 ds ia LFSA se establece que ia
Soecretaria podrd determinar aguelios producios para Uso 0 CONSUMo
anirmal que sobs podrén ser adquindos mediants receta, &n ese contexin,
inda vez gua la MOM-0G4-ZO0-18493, resulla aplicable dnicamente pama
producios Bwrmacéuticos, ¥ no asi para bicligioos, ¥ hasta e moments
na hay regulscién gue exija |8 recats médica a los biokgicos es |
necesano incluir en este nstrumento juridico la leyenda “su venla |
requiere recela midcs®, con o cual se garaniiza s rarahiidad de esle
fipo de produckos y su buen weo,

para quedar de 13 siguisntes manars;

8.2.3.1.3. Para los producios alimenbicios s debe inchar & anabsis
garantzado indkcands l8s canlidedes minimas wio madmas de log
principios nutritivos

15.- Numeral £.2.3.4

Dica:

B8.2.3.4. Fechas de elsboracsdn y caducided, cuyos
larmalos podran sér eslablecdos por & tlular de |8
miorizacidn o registio del prodweclo, debienda incluir al
menos mes y ano

Comentang: Consideras silo para be producios
alimenlicios, kb fecha de slabarscadn

Procede

S0 chmina numeral 8.2.3 4, &n mEon do Que se considena que con sofo
Is fecha de cadunkiad se pueds garantizar que &l products cumpls con
ias comdiciones de inoouidad v |a fecha de caducidad se especifica en
murmenal B8.2.3.8

8238 Fecha de caducided que debe indicar al mes con las fres
primeras letras de su nombre v el afio on digitos. Podra sefalarse con e

| mdimens del mes ¢ & ano con los dos Himes digites, en esle orden

'L__F_.
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Respuasta 5 comentarios al Pre cana NOM-012-200-19493, Especificacionss para la regulacidn de producthos

guimicos, farmacéwticos, biologicos y alimenticios para uso en animales o consumao por éstos

Comeéntanos

SE ICONAMER

L omantana

Justificacion: En ol caso dm poductos quimico-
farmacéuticos y béoldgicos, sl agregar |la fecha da |
edaboraciin en los maleriales da empague represanta
in costo significabvo.

Adicionalmenie, con base en & transitoriedad de asie
instrumenic legal, ) dins no son sulcienies. Pof o
lBnlo, s& reguiare relirar como mandalono la fecha da
elaboracian

Respuests SENASICA

36.- Numeral 8.2.3.8 I
Dice

8.2.3.5. Indiceciones: 58 deben expresar en forma
clara y con terminologla de uso coman, las condicionas |
de mansjo y consenacion del prodoecho, vies de
admintsiracitn, especieds} animales), etapa, edad o fin
zootacnico, especho de accdn ¥ olres condiclones
redevanies. En &l caso de kits disgndsficos se deben
scompanar de insinuctivos que expresse clarements su
uso @ inferpretacdn de resullados

Comenterio: (En consenvecidn del pmoducio); So I
sugiere incluir en el apariado de advemencias

{En wias de administracion}: Eliminar, esta repatido an
al numearal 8.2 3.6.5

“3T.- Humeral 8.2.3.8
Dica:
B.2.1.6 Dosis o pasclogia

Comentario: Se sugiers considerar solo un concapho,
DaSIS O POSOLOGIA

Procada parclialmeanta

5o modifica el memeral 8.2 3.5 efimsands “vias de adminstacion” a fn
die o duplicar ks informecion, quedando corma 8.2 3.4, por ka aliminacian
dad numeral, de |a siguiente manera:

£.2.34. Indicaciones: Se deben expresar en forma clara y con |
{mrminologia de uso comidn, las condiciones de manejo y conservacidn |
del produclo, especie(s) animaljes), elapa, edad o fin 2oobberica,
gspaciro de aocclan y oiras condicionas relevantes. En e caso de kits |
diagndsticos se deben acompafer de nstudiivos gue express
claramanls sy wEo @ nierpretacion de eeuRlpios.

Sin embangs, No S8 eslima necesano ndaluir s corteracidn del prodecto
en &l apariade de adveriencias, en rezon de que ya estd contemplado
comp parin do las Indicaciones ¥ resulla innecesano dupicar la
infesmacion

[t

En wirud de que se conslidera gue o empleo de los dos términos e dan
mayor clandad. Asimismo, ambos iirminos son complamentanos como
=& indica en la Farmacopea de los Esladas Unidos Mexicinos

38.-Numeral 8.2.3.7

Dice:

8.2.37. Adverencias: se deben especificar inodss
aguelias silusconss gque represenien riesgo o paligro
tevio en &l manejo del producio como en BU WD,
mencionando & anbidoo o terapia de soporke acarde 8
la hoja de seguridsd de s ingredienies &n @
formulacion comespondienies. Pama el caso de
producios famacéuticos, cuyws principio aclvo poeda
crear resistencs o dejar residucs thocos, debs indicar

En virted de gue so consadera gue la redaccidn del numeral es o
suficeniemente clara, ya que se conlermpian lodas las sduaciones bajo
las cuales pe pusde prevend un riesgo afribuible a los producios
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Direccion General de Salud Animal

Mespuests a comentarios sl Proyecio de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-1853, EspecHicacionss para |a regulscion de producios
quimicos, farmacéuticos, bioldglcos ¥y alimenticios para wso on animales o consumo por astes

Comeniarios

COMAMER Respussia SENASICA

Comentario

e lempo de retwe del producto previo al sacrificn de
kos animales, o bien, & tempo en gua no doben
comsumirse o producios © subproducios de los
animales ratados

Deba dacir;

B.237. Adweriencias s& deben especificar lodas
aquiellas siluaciones que representen esgo o peligne
femio en e manepy dal producto como en suU UBD,
mencicnando of antidoio o lermpia de soporie acorde o
la hoja de seguidad de ks ingredentes &n e
fommudacitn comespondiantes. Si aplica para ol caso de
producios farmactulicos, cupo principlo acivo pusds
creas restsiencia o dejar residuns tdwcos, dabe indicar
ol fiempo de reteo del producto previo al sacificio de
oz smemales, o bien, e liesmpo &n gue no deben
consumirse: los producios o subproducios de los
animales fralados

Comentario: Se sugiers agregar: i aplica

39.- Numeral 8.2 3.9

Dilee:

8.2.3.9. Fecha do caducidad quo deba indicar & mes
con las tres primeras letras de su nombre ¥ & afo
en digitos, Podra sefalarse con & nimaro del mes
¥ ol afic con los dos dltimoes digites, en este crden.

Dwabe dacir:

8239 Be sugiere: Fecha de caducidad, cuyos
formalos podrdn ser eslablectidos por el Bular de la
auborizacion o reqgstro dal producio, debsendo inchuer al
MEnos mes y afio

40 - Numeral 10

Dica:

10. Verificacion

El cumplimiento de las disposiciones contenidas
en esta norma serd verificado por personal oficial
de la Secretaria o por las unidades de verificacion
aprobadas, guienes podran auxiliarse de tercercs
especiallstas autorizados para & efecto, el
| resultado_de la_verificacion se hari constar

Envirtud de gue establecer un formato permite homaologer & informacin
de tados los producios y mitar confusiones o interpretaciones diferentes
por ks nomenclaturss que pudienan aplicar las diferentes emprasas en
los diderenies palses do ongen

FProceds parcialimants

Y& que de conformidad con lo establecido en la LIC, kos Organismos da
evaluacon de la conformidad realizan inspecciones sin embanga en
berrminos de la LFSA, la inapeceitn es el acto que realiza [a Secretarla
para constelar mediante la verficacitn & cumplimienio de & Lay y da
las disposiciones que de eila deriven. Por lo que se modifica ef memeral

10, Venficacion o Inspaccion

para guedss o8 1a Sunanie maners
—
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Direceldn General do Salud Animal

s para la regulacidn de productos

guimicos, farmacéuticos, bisldglcos v alimenticios para uso on animales o consumo por éstos,

Comentarios

SE ICONAMER

Respussia SENASICA

» de Modific
Comeniano
modianta @ emisidn de los dictmenes
comespondientes.
Debe decir;

10, Varificacion e Inspaccion,

El cumplimienio de las dEsposiciones conbenidas an
esta normma serd verificedo por personal ofical de 1a
Socretaria, o bien, nspeccsonado por un Crganismo de
Evaluacion de la Conformidad Bl msuliado de la
Verficackin o nspeccidn sa hard conslar madiania 1a
emisidn de los diclamaenas cormespondiemes
Justificacion:

De acuerds a la Ley de infreestruciura de ta Calidad
(pubcada en of DOF o 01§ul2020), & verificacian
compate al SENASKCA ¥ & Evaluacion de la
Conformidad (Inspeccida) a las Unidad de Inspectidn
Ya no exshe @ Reming “Unidaces de Venficaodn®
Dafreciones en of articulo 4 de la LIC:

Xl Inspeceiin: ia constatackin ocular o comprobacion
mediare mueslreo, medicadn, prusbas de Ebaratoro o
axamen de documenios que e realiza por las unidades
de inspeccidn para evaluar B condormidad en un
mismenio delermnads 8 peicin de pane inleneasda
XMW1 Verfcacidn: a la actvidad gue realizan les

auloridades competentes para consiatar 8 traves de |

visitas, requenmientos de informacion o documentaciin
fisica o slecirdnica, gue los bienes,

productos, procesos ¥ sanacios cumplen o concuandan
con las Normas Oficiales Mexicanis o Eslandanes, en
esla Olilimo caso, cuando su aplicacibn sea oblgalodta

El curmplimienio de las disposiciones conienidas en esta nofma Serd |

verificadn o mepeccionsdo por personal oficial de |a Secrelaria o por las
unidedes de inepeccion aprobades, guienes podrén spdliarss de

tercoros especialistas autcrizados para of efeclo, & msullado de la |
verificacidn o inspeccidn se hard condlar medianle la emision de los

diciamenas Comespomndienibes.

41.- Numaral 13. Bibliografia

Agregar: NOM-064-Z00- 1093

En rartn de que la NOM-064-200-2000 sirve como referencia para la
oorecis aplcacion de la NOWM-012, de shl que se ubica en el numersl
2.5, de la siguienta mansara;

25 NOM-DE4-Z00-2000 “Lineamienios para B clasificacidn
prescrpoion de producios farmacéulicos valeqnnaros por al nesed de
riesgo die sus ingredientes achwos”, publicada en &l Do Ofickal de |a
Faderacsn & 27 de engro de 2003

Procede parcisimenta

i

X

i
T

Fa



AGRICULTURA é" SENASICA

Direccidén General de Salud Animal

Hespuests a comenianios al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1883, Especificaciones para la regulacién de productos

quimicos, farmacduticos, Dologcos ¥ alimenticios para uso on animales o consumo por estos.,

Comentarios

SE /COMAMER

Comentario Respuesta SEMASICA

Sa solicia revEsar y corregin

las iablas de apdndica Ay B

"APEMDICE A* {ROHRENA T A

CONTROL DE CALIDAD ¥ COMNSTATACIOMN DE
CHAMPUS MEDHCADOS ¥ PREMEZICLAS
MEDICADAS

SAPENDICE C" (NORMATIVG)

YACUNAS AL ENAS

Primar parmrafo

Dica:

Las Vacunas Autdgenas, deben sor ulilizadas an la
aspacie animal, explotaciones y reglion an donde so
origing el aislamisnto, las cuales sorin aplicadas
por wn Midico Veterinario Responsable Autorizado
en [a Unidad de Produccién Pecuaria y su
utilizacion es bajo su suparvision y de acuerdo con
el duefio de la explotacién pecuaria.

Cebe decir:

Las Vacunas Aandgenas, deben ser ulilizadas en la
espiacia animal, explofadones y region en donde se
orignd &l sislamiento, ywo en unsdades de proeduceion
con vineulo apidemioligicn; deban ser prescritas v su
aphcacidn supervisada por un Médico Vetesinario
Responsable Audorizado &n la Unidad de Produccion
Pecuana y de scuenda con & dusflo de ls exploiacion
| pECuana

44 -

44, “"APENDICE C" [NORMATIVO)
VACUMAS ALUTOGENAS
Sagundo parrafo

Dica:

Las prusbas que so realizan para la constatacion y
control de calidad de una vacuna autégena son las
siguiantes:;

Debo decir;

Las preebas que sa realizen para el contol de cabdad
ga una waoung auldgena son Bs siguisntas
Justificacidn: La conwslalecidn para  vecunas
auldgenas, no ez la mésma que se lleva 8 cabo para
| vacimas cumenciales

Se realize &l ajuste del "APENDICE A% (NORMATIVD) v 8l "AFPENHCE
B (MORMATIVD), por propussias de olros promoventes, y s8 agregan
al final del cusirm

E==
Toda vez que la aphcacidn de este tipo de boldgicos se limds &l regidn
nn donde &e origina gl problama sanitana, ya gua do o confrane no so
lendvia la sdeclividad equenda

Toida var guo las prusbas do control de calidad v constatacion son
necEsarias para el réegmiro de los producios

Es importanio anlender qua de acuardo & la Ley las pruobas so llevan a
cabo &l momenios dislinios, la consislacion &5 con ines de regising ¥
aufonizaciin, en tanto que |a de calided se lleva a cabo de manera
mufinaia con la finalidad de verificar gue los produckos siguon cumpliendo
con las especiiicaciones bajo las cuasles s& oborgd Bl regslo o

q)
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Direccion Cencral de Salud Animal

Respimsta a comentarios al Proyecto de Modificacién a la Norma Oficlal Mexicana NOM-012-200-1883, Especilicacionss para la regulacion de producios
guimicos, farmacéuticos, bioldglcos y alimenticios para uso an animales o consumMo por &5ios

Comantarios

. SNAS
SE ICOMAMER Comentario Reszpuesta SEMASICA

Con base en |os lineamiemios y  regulacionas
internackonales al respecio de vacunas aldgenas, asie
lipo de vacunas no requisnsn constatacion; dnicamenie
reguieren las gue el laboralons producior realiza para
produccain v condrol de calidad

FT ) —

“APENDICE C" (MORMATIVO) Toda vez que ia redaccidn aciual 85 clara y especifica al establecer os
VACUNAS AUTOGENAS MRCTONGanISMmos o desandos

Fraoccidn I

Dice:

- Prusba de pureza Las muesiras dal producto
bioldgico terminado son analiradas para la
deleccion de bacterias, vires y hongos
contaminantes conforme a tdcnicas nacionales o
imtermacionalments econocidas.

Dabe decir:

I. Prueba de purera Las muesiras del producio
biologico Ieminads son analirsdas con une prusba de
estenlidad para la osBacoin d8  MCHETJanISmos
coniaminantes viaibes conforme & onicas nationales
O iemacicnamanis sconocidas.

Se suglere el cambio pars wincular la definkcion da
esterlidad al inicio do este documants.

e
“APENDICE C" [NORMATIVO) En virlud de que = Cadigo de regulaciones Federales de EUA establecs
VACLUNAS & GENAS an gl tilulo 8 CFR 11333 la presba de segurkdad para los produclos a

Diea: 1. Prssha de EEEIIJI'I:'EII:I Las rmaiesiras ded base de baciorias
producio biologico lerminado san

analizskas confofme 8  BoacaEs naconales o

intemacionalimenia eohnocidsg

Justifieacion: Se supiens relirer este punio, boda vez |

que la seguridad de las vacunas auldgenas esth |

garantizada princippimente a  baves de B
mecomendaciones nfativas a la produccon y el control,
por ko gue mi la saguridad clinica a nivel de campo, né la
eficacia de las vecunas sultgenas se evalda y regulan

"APENDICE C" (NORMATIVO)
| VACUNAS AUTOGENAS | el
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Direcoion General de Salud Animal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacion a fa Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1883, Especificacionss para la regulacion de productos
quimicos, farmaceutices, blologicos y alimenticlos para Uso 8N ANIMales O CONSUMO por ¢Sios

Comentaros

aE {ONAMER Lomentano

Rezpupsta SENASICA

Dice: IV. Prosbas de inmunogenicidad o antgenicidad,
Prushis réalizadas i wivd a in witio.

JUSTIFICACION

Los lireamiendns migmacionsles mdican goe |as
WECUnES, por Sl caraclerislicas, no requieren contar
con prushas de mmunogenicded o antigercidad para

SU regisin
Propussta:

iv. Prugha de Seguridad en campo, Se sugiene quo
ins médicos velarinanos responsables, an conjumio con
al laboratonio aleborador, leven a cabo una prusba do
sefpuridad a nival da granja, donde s adminsie o
doble de la dosis 8 un grupo reducido (5-20 animales)
par cada lpfe de vacuna producido, previo a su
utilizacion on foda la granja

47 .=

“APENDICE C" (MORMATIVO)

VACUNAS AUTOGENAS

Diicy:

¥. La Secrelana indicarn ﬂl"l.lEtﬂ'E S CINares
complemenlarias && scuends a las caractenisticas el
products biologico dal que & rale ¢ 88 podrén ulilizar
las uie gl Eabhcanie describa en su InborrmEcion
1ECnica

Deba decir

La Secrefaria ndicard  prumbas molecutares
complementarias de acusrdo & las caracierisiicas del
producin l]lﬂ'l:l'gll:l:l oEl que s& rate o s pudran ubErar
s que of fabricants describa an sy nformacian Peonica
para I8 identiiCacion y Carsciarizachn.

il -
“APENDICE C" (NORMATIVO)
VACUNAS AUTOGENAS

Los ricroorganismos usados para la produccitn de un
bipddgico aubdbgeno, su aislamienta no debera ser
mayor a 12 meses

Justificacian

Toda ver gue clarifca kas j&cnicas mokecdares pare quedar oe A
siguEns manara:

- s

W, Le Secretarla indicara proebas moleculares complamentanas de
mouendo @ las caraciorisiicas del producto biologico del que s& [rafe o s
pvl':lﬂlr-ﬁ.l'l ubfizas las qQuie & labncanle describia en =0 Infonmacstn |acnica
para la identiicacion ¥y caracinrizacion,

En vifud de que o8 12 meses no contemplan gl iempo ded proceso del
registna
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Direccion General de Salud Anlmal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacidn a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-1983, Especificaciones para la reguiacidn de productos
guimicos, farmaceuticos, biologicos y alimeniicios para uso &n animales o CONEUMD por 5106

Coméntanos 2
Comentario

SE 'COMNAMER
Se suglere metrar este pamafo, foda vezr gQue |a
produscian y registno conlempla un empo mayoer a 12

Rospuesta SEMASICA

“APENDICE C" (NORMATIVGD)

VACUNAS AUTOGENAS

Diica:

Los microorganismos usados para la prodasccian de un
bloligico autdgeno,

deboran sar efimmnados & log 12 meses do su
aislamianio

Justificacion

5o sugere efiminar este pamafo. No existe mofivo
para quo Ios labombonos destruyan sus cepanos

Proceds parcialmeants
En razin de que s en es ciedo no es necesano [a elmiracitn de los

micraorganismoes, 2sios no podran emplesse para |a genaracion os |

vacunas, por o gue se modifica para quadar de la manera siguinnte
"APENDACE C° (MDRMATIVY
VACUMAS AUTOGENAS

Los migroonganismos usados paa la prodeccidn de un biologco
auldgenn, podran ser ulilizsdos an la fabrcacidn e & ¥acuna por un
plazo mayar a 12 meses sempie gue s presents prosbas de calidad y
efeciividad en preducio en ka localidad o regitn an uss

50
“APENDICE C° (HORMATI)
VACUNAS ALT A5

Uitimo parrafo del apéndics ©
El microrganiamo utiiizado para un eldgico autdgeno

dieberd ser nodiicado al Sistema Wacional da \igilancia
Epidemialdgica (SIVE] de asie Semnvicio Maclonal

JUSTIFICACIIN:

: El microrganisma utilizads pama un biolbgico autdgeno,
que gpaferca en el Acwerdo mediante el cual se dan a
conocer en los Eslados Unidos Mexicanos las
enfermedades y plapes exbticas y endémicas da
notificacidn obligatoria de los animales iemestras
scudlioss, deberd sar notificado al Sistema Meclonal da

Viglanca Epidemiolbgeea (SIVE) de este Servicao

Nacianal.

El cilado scuerdo 52 publict el 14 de junic de 2021 en

| el DOF

Mo se considera necesano. A fin de evilar la crescion da un nuevo
trammite. 8f mencionor gua deberd ser nolficado, ya guo esta considerada
an & “ACUERDD mediante el cusl s& dan 8 conocer fas maodidas
aplicables en materia de epidamisliogia y de vigiancia epidamioldgica an

animakes ferrestres y el uso de la mformacion ded Skstema Nacionad de |
‘igilancia Epidemioligica en los Estados Unidos Mexicanos”™, no es |

nacesarin establecer la obligacion an ambos Instrumenios

1.-

Dica #.1.2

il. Consideraciones Bn matena de compsioncia del
proyecio de producios para w0 en animalas

4 - Josté Rodrigo Rios Derdaefly
Falig, BOONZE0245
COFECE

l
| Procade parciaimente

Toda ver gue |a especificaciin de 152 Insisaciones N 50N compeiencia
did &flE FElrumento, W& gQue IG8 Mismos &8 ancusniran T‘E'ﬂul-ﬁdf'_'lﬁ el lEs

Mormmas Cilicisles Memicanas NOM-025-Z00-1965 v HQM-EIEE-ECIEI_-_I

i\
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Direccitn General de Salud Animal

Respuosta a comantanios al Pro

to de Modificacidn a la Norma Oficial Mexzicana NOM-013- 1553, Especificaciones para la reguiacidn de productos
guimicos, farmacéuticos, bislogicos y alimenticios para uso an animales o consumo por astos
Comentarios

ek A
SE ICONAMER sl

Aespuesta SEMASICA

gl S requemn aspeciicar los requiisifos pare el
cumplimisnlo de fos numaraies 4.7.2, 7250 72810
ya2i4

So sugierm:

El numeral 4.1.2 osiablece gue oz producios y
malerias primas ulilizados en la elsboracion de
producios qua ingresen @ un almacén deben conlar con
¢l andlisis y control do calidad otorgado por el
provesdor, gue garanfice que ostos comlaran con
IRSAHAGCIKN MRS ¥ SO NeCRTERng”

Al respecio, para tavorecer &l cumphmismo de @ norma
para los supsios obfigados s8 recomienda especificar
on dpeb Consisien  las  nstalsciones ¥y equipos
‘necasanos’, o blen definir los crlercs para ser gue
sean clasificedos asi

1984, sin embargo, =& adecua ef numeral pars queda de la siguiens
manefa ya qua, dervado da la gran vanedad do productos wabennanos.,
fambign exisis uns exenss variacion en los eguipos & instalaciones
utilizados por los diferentes elaboradores

4.1.2.1 Insislaciones ¥ equipo acorde & [8 naturalezs de sus aclividedes
di acuerds a la normativided vigenbe

2=
El numeral 72506 dispone gue las prushas parm
producios  ebmenticios  requieren de  laboraionos

oficiales, aprobados y autoizados, los cuales deben
contar “con mslaleciones, eguipo ¥ la metadologia
gdocuada y demostable’. Pam  fomentar el
cumplimsenio de |os sujeins cbhligados con & Proyeclo
| da MOM e mommienda claificar en qué consiste (o
metodologia “adecuada y demosirabia”
R —
El nurmasal ¥.2.5,10 saefiala gue durante la formulaciin
de alimerntos para remianies que pretenda incuir
polinaza o galliners, en cada caso, “la Secrelaria
evaluara o nesgo para determinar ia procodencia de su
regesing o autorizmciGn”. Fara formentar el cumplimignio
da o sujabos oblgados con el Proyecio MOM convene
espacificar en  esle  instrumento nomativo los
pardmelros bao o2 cuales se evaluard & mesgo da

Por ditimo, sl numeral 8214 indice gue para el
gtiquetado del producto “el lenguaje debe ser daro,
sencillo y exents de ideas que induzcan & la posibla
exageracion de la cabdad real del produclo, evitdndosa

_jpaf & |aboralono o control de calidad del astablecmesnio.

L

Froceds parciaiments

En wrtud de que &l proyecto sefiak an o numersl 72508 que |las
prugbas no requieren ser efectuadas an laboratorios oficisles, aprobadosg
o autorizados, por, ko que con |a fnalidad de atendar la moomandacion
de clarificss la meisdaiogka sea “adecuada y demosirabie” se procede
migedificar ol memeral T.2.8 9.8 para quedar de la siguisnte manara
T.2486. Las prusbas enlistadas no requieren ser efechsadas en
laboralorios oficiales, aprobados o sulorzados, E| Bboralons gus |&s
sjecuin dobe contar con instalaciones, squipo ¥ la matodologia validada

58 especifica como se aliminara el riesgo. para quedar de |a siguenis
[alital=r1

T.24.10. En & Tormulacion de almenlos para umiantes s pemmile
mcluir pollinara o gallingra préeviaments somehda a un proceso (grmion

Sa modifica la redaccibn del numenal B.2.1.4 para lomentar el
cumplimianta de |log suetos obligados, quadando de la sigulenie
Ll ini—p o

&
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Comenlarios

Comentario

Direccion General de Salud Animal

Fezpuesta a comentarics al Proyecto de Modificacitn a la Norma Oficial Mexicana NOM-01 2-Z200-1983, Ezspecilicaciones para |a regulacitén de productos
guimicos, farmaceuticos, bisldogicas y alimenticios para uso en animales o CONBUME Por 8108

SE ICONAMER

& uso de bErminos extensives tales como “atc., carfos,
casi fodos, la mayoria” o peyorativos como "o Gnico, ko
mejor. (Enfasis afadada)

Al respacto, 50 recormenda establecer especificamanta
cugles sarian las freses que guedarian prohibidas con
gl fin de proteger @ los consumidoras y “mantenar la
posibilided de gue las empresas pusdan usar las
esiraiegias para promocionar ¥ oolocar sas producios
conforme major les convenga en funcian a su plan de
NEgOCioG”.J

Respuesta SEMASICA

B214 El lenguaje debe ser claro, senclo y exenfo de ideas gue
imdurcan & la posibde axageracsin de 18 calided real def products:
prohébiéndose  BWminos o frases gQue  cAuSEn DXAgEMRCIoON O
caractarisiicas mo propins de os producios como: “#c., oerlos, casl
lodos, la mayoria®™ o peyoratives coma "o Gneco, o mejor®

8.- Usuario Andnimo
Folio; BOB02A0N2ET

1~

Mumaral 4.3 2

Dice: Los produchos biodagicos v lodos agusllos que por
su naturalera o requieren, deben almacenarsa en
mairigeradones equipsdos con ieemogrificos o sslemas
equivalentes, callbrados o  werficados segln
comasponda, quo asaguren una temperatura regulada
de 2 a @° C, a excepcidn de los ques por su naluralers
la Sacretaria aubonce obra tamparatura

Debe decir:

1.-4.3.2. Los producios boldgicos y lodos squallos qua
por su naturaleza o requiaren, deban almacenarse an
mfrigeradones equipados oon igrmogmficos o sisbemas
equivalentes, calbrados o wvenficados segun
comesponda, que aseguran una iemperatura regulada
de 2 8 87 C, 8 excepoion de los que por su naluralezs
requieran olra lesmiperaiurs coma es &l caso de algunos
producios farmachuticos

Justificacidn: Se debe eliminar ya que la Secrelaria no
autoriza olbras lemparaturas. Es por la naturaleza de los
producios el requeriments de  lemperaiuras  de
conservacion pars gue &l producto. confinudé con las
caracteristicas para les que fun elaborado y aconde a
las especifcaciones del abricane

Numeral T7.1.7

Dica:

71T Las empresas deben contar con
procedimiantos para la disposicidn final de materia

Procede parcialmanbs

En raztn de que &8 etlima wable manear 1 generalidad sin necesiiad
de indicar ejempics da la excapcidn, por o gue se ealiza la sdecuscitn
dal proyacio an &f numeral 4 3.2, para gué dar de la Sguiene misiens

4.3.2, Los productos biclégicos v kodos aguellos que por su naluralera
lo requieren, deben almacenarse en reffgeradores equipacos con |
iemmogradicos o sistermes equivalentes, calibredos o verificados sagin
comasponda, que aseguren una lemporatura meguiada de 2 2 B °C, a
exoepcion de ks que por su naturaleza reguieran obra temparatura.

Far v il

En razon de gt @l profesional aufonzado no b cormesponde aprobar of
mproceso 0 eackndigionamiesio, ya gue & luncidn de esle profesional
es validar &l resuliado de ka8 prushes il

\ :1_;{-'"
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Direccidan General de Salud &nimal

Respunsta a comaontarios al Pre o de Modificacian 8 la Morma Oficial Mexicana NOM-012-F00-1993, Especificacionss pars la regulacidn de producios

quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso on animales o consumo por éstos

Camentarics

Ao Cormemntano
SE ICONAMER

Respumrsts SENASIC A

prima y producto lerminado, fusra  de
especificaciones, que eviten su distribucidn,
comerclalizacion, uso o conrsumo. En los casos gue
sa protenda o reacondicionamiento, el titular dal
registro o aulorizacion debe ablener previamente el
permisc de la Secretaria a través del SEMASICA
aportando  informacion técnica y ciontifica de
saports

Db dscir:

2-TA7. Leas empmsas deben contar Ccon
prooedimienios pam ln disposiciin fnal de materia
prima y producto terminado, fuera de especificaciones
gqua eviten su distribucicn, comencializackdn, uso o
consuma, En o8 ch=sos que s& preienda el
reacondicionamiente, el liular dal megleim o
auforizacion debe cumplr con @ procedimiento inlermo
de producio fuers de especificacidn, sslablecido par
caiis establecimionio alaborador

Justficaciin: Se debe ebminar del proyecto, ya que la
secretarin no olorga wn permiso para el
redacondicicnamiento

3.-

Mumaral 7.2.510

Dice: En la farmulacion de alimenios para numisnbes
gue prelanda el pollineea o gallinaza, en cada casa,
la Secretaris evaluara o nesgo para delerminar |8
procedencia de su regisiro o aubonzacion

Debe decir:

7.2.5.10. En la formulacidn de alimenios para numianies
sa pamite Incluir polinaza o gallnars previemenis
somehdas a un proceso bermico

Jusilicacitn: Elimingr gue la secrelaria evsluasd el
rigsgo, ya que no e realiza evaluacidn alguna, al weo
do poifinaza v gallinasa esta regulado por el dcwerdo
par &l que se d8 8 conocer 13 campada y s medidas
roosanfarias que deberdn  aplicarse para el
diagnasico, prevencion, confrpd y emadicacion de a

Adiclonalmente, sa moddica al numeral 8 afecto de agilizar al proceso
doa macondcionamiendo y considermr & procedimignto  de
reacondicionamients ya que son aclividades distinkas gue pusden
llevarse g acaba sujetdndolo al procedimiento intemo de producio fuera
do especicaciin que timne esiablecido para esiableciminnio elabomdor,
gdn que exisia un perniso de la Secrelaria para lales efecios y sals g
arondicione para su comercializacion o inclusidn an & proceso. de
abrcacion curmplendo con los pardmeines de calekad regquendos.

En e=a tenar, &l numearal 7.1.7 gueds de |a sigussnie mansera:

747, Las empresss deben coniar con procedimienios para @
disposkcion final de matera prima y producio terminado, fusrm de
especificacones, gue eviten su dsiribucdn, comecialacin, uso o
consumn, En los casos que se pretenda al reacondiconamienlo yio
reprocess, ol téular del registo o autorizaciin debe cumplir con =l
procedimienls miema de produsis fuers de especificacitn, establecido
por cada establecimisnto elaborador

Se sspacifica chmo &8 aliminard & nesgo, para quedar o |8 shguianis
A

72410 En la formulacion de aimenios para rumisnies se panmmile
inciur polinaza o galinaza previamente somelida a un proceso lérmico.
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Direcciton General de Salud Animal

Respussia & comentaros al Proyecto de Modificacian a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-19493, Espocificaciones para la regulacion de productos
quimicos, farmaceuticos, Mologicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos,
L-omantanos

Comentario FAespussts SENASICA

Influenza Aviar Molificable, an las zonas del iermionoe da
fos Estados Unidos Mexicanos an ks que se encuaning
prasenie esa enfarmadad. DOF 21 de junio de 2011,

— — = 5

4.
Dies: =“APENMDICE C* (NORMATIVO) VACUNAS | Toda ver gue & apéndice ©, enlista las prushas de controd de caldad y
AUTOGEMNAS., microorganismo utilizado para | constalaciin necesadas para venficar la calidad y eficacis de esle bpo
un bioldgico autdgeno deberd sor notificado al | do productos.

Sistema MNacional de Vigilancia Epidemioldgica
{SIVE} de este SBervicio Nacional,

Debe decir:

d.. "APEMDICE C* (MORBMATIV

VACUNAS AUTOGENAS

El micrarganisma ulilizasdo para un bioldgico auldgena I
debard cumplir con lo ssisblecido en los numerales |
T241, ¥y 7265 delapresanie norma. |

Justificacion. A fin de avitar la creacidn e un nuEwo
{raimide, al mencionar que deberd ser notificado, yo guee
eata considerado en &l “ACUERDD mediane &l cual ge
dan a conocer las medidas aplicables an materia da
epidemiologia Yy de wviglancis epidemiologica on |
animales femestres ¥ el uso de |8 inlormecion del
Sishema Macignal d¢ Viglanci Epidemiplagica an los
Estades rados Maxcanos ©

numerales T.2.4.1. y 7.2.5.4. de la presante nomma.

Numeral §, Productos importados g0 elimna sl segundo pamafo ded numeral 8 relacionado con &l
Chca: certiicado de fumigacion de embalajps de madara, debido a que asia
8. Producios importados, actividad no s compalencia ded SEMASICA, loda vaZ que s& encusnii

Los productos para uso o consumo ammal, registredes | regulado en 3 HNOM-144-5SEMARNAT-2017
o auborizados ante la Secrelarda a baves del
SEMASICA, solo podrén ser imporiados poe los | ae resliza moddicaciin, pars quedar comd sigua
ftulares. Cuando & la importacian de productos para
us0o o consumo animal so empleen embalajes de | 9 Producios importados
madera, éstos deben contar con un cerificado de
fumigacian del paks de origen. Loa productos para uso o consuma animal registredos o mAonzados
En el caso de materia prima uiilzads an la elaboracidn | ante la Secretaria & trevas del SENASICA. sdlo podran ser mporiados
| de producios pars use o corsumo animal, ésta debe | por los Fulares {
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Hespuesia & comentaros al Projpecto

P

Omeniaros

5E ICOMAMER

&'SENAS[EA

én & la Norma Oficlal Maxicana NOM-012-2

Haf 48 o A5

Direccidn Ganeral de Salud Andmal

1883, Espacificacionss para la regulacion de productos

guimbcos, farmacduticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos

Comentaria

Respuesta SENASICA

.- Antonio Montoro Chavesz
Falio BOO02302684

ger dantificada desde su origen con fines de
trazabiidad

Debe decir:

4. Productos importados. Los productos para uso o
consumo animal, registrados o autorizados ante |a
Secretaris a travéa del SENASICA, sdlo podran ser
importados por los titulares. En el caso de materia
prima utilizada en la elaboracidn de productos para
usD o consuma animal, ésta debe ser identificada
desde su origen con fines de trazabilidsd.

Justificaciin: Se propone sliminar &l parralo 2 ya que
no &5 compelencia de Senasca sino de WNOM-184-
SEMARMAT-Z201T, Cue establece las medidas
fiinsanitarias ¥ los requisiios de b maca eoonocidas
inbernacinalmenle para ol ambalaje de maden que s
utfiza en o comercio internacionad e bienes Y
e ancias

En &l caso da malena prima uliizada en la elaboracsdn de producios para
uED o consuma animal, ésla debe ser identificada desda su origen con
fines de razabilidad

-

Considerando 3

Como dica:

Que led produchos Guimions, [armaceulions, beddgicoE
¥ alimanticios pars weso Bn anemales O CONSUMD poF
d#sins, se emplean para lorlaleces W samidad animal ¥
fomentar & inoculdad almenticia, con  fines
rutrcionales, preventivos, de diagnosfico, contral
irafameento de enfermedades, conribuyendo de aata
manara al incremendo en |l produccion  pecuaria
macianal

Deba decir: 1- Oue los producios registrados o
suforizados para uso o consum animal s6 amplean
para forfalecsr & sanidad ammal y 8 socudad
samenticia, con fines nuirickonales. prevantvos, de
deagnastico. conirod y irslamients de enfenmedades,
conlibuyends de esia mansra &l Incremante en |8
praduceiin pecuania nackonal

jmﬁﬂmh}m: S reconbce orecament®s sl uso de
producios reguiadios en la abmenlacidn de animales,
g2 eomo en el diagnisboa, la prevencitn, control y
| trataméento de erfermedades Sin embargo. dsten

En wiriud de guee el alcance dal proyedio &s “regulacién de producios
guirnicos, famacéuticos, bilogicos o aimenBoios” adicionalmenis e
BClara gue ios Kiks da ﬂIEgI'I-trBtI.GD son considerados en el presente
instrumenio cuando representen un resgo Moosanitario, segun o
eslablecids en el articuba 150, fraceion VI del Reglamento de |la LFSA

Se aclara gue & texdio propuesio par el gromoventis idenificado como
‘Debe decir”, 88 la propussta dal proyecto, por o gua. para dar slencian
al comentario s8 consideraon los agumentes presentidos en la
Jusdificasion
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Direecién Ceneral de Salud Animal

Respuesta 3 comentarios 8l Proyecto de Modificacion & la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1993, Especificaciones para ta regulacicn de produchos
quimichs, larmaceuticos, bioldgicos ¥ alimenticios para uso &n animales o consumo par éstos,

Comeantarios ) : L i Rk
SE ICONAMER Lomentario Respuesta SENASICA

productes desmgulados §  kits disgndstoos gue
dabarian dar ﬂLII'l'IjI“I'I'IiHI'ILﬂ E_EBLH nnrma_

i —
| Considerando 5 En wirud de que en alcance del proyects es “regulacidn de productos |
| Como dice; quimicos, fsmacduticos, bidgicos o alimanbicios™ adicionalmenta as

Que un buen condral @n &l proceas de proteccian de bos | impofans aclarar que los producios exentos debecin cumplr con o
productos quimecos, fermacéuticos y alimenticios para | establecido an ks articulos 52 de la LFSA v 150 de su Reglamenio

usg & animales o consumo por asios, &5 un faclor
imporianie gue coddyuva a garanbzar b eficaca e | Se aclara gue &l Bxio propuesio por & promovente identificado como

inocuidad de los mismos. "Devbes decir®, o8 la propuesta del proyecto, por o gue, pare dar stenchin
Como debe dedr al comentario so consideramn o argumenios presentados on e
Jue un buen coninol en &l proceso de prodecchon de los | justificacidn
T.- Antondo Montero Chives
Folin BO0OE 0066 productos registrades y autorizados por la Secrotania a

fravés del SEMNASICA para uso o conswmo animal, asi
como las matedas prmeas gue kos conforman es un
factor importants que coadyuva a garantizas la eficacia
& inonuidad de lo8 mismos

Justificagion: Los producios axenios da negulacian
deben.  cumplir con las  beenas  praclicas  de
manislacturs y garanticar |a caldad de eatos.

Soria convenienie consaderar qQue ks producios
erenins deben compls con esla nomaliva  para
garantizar la trazabilidsd e inoculdad de los mismos | ) 1
1.- |
Como dioe: Cebido & gua el emino “establacamienios moviles™ sobo 52 menciona
1.2. E=ta HNomma &8 aplicable a todos los | una vez én el documenio par o que no e jusiEics maluir la definician
establecimienios dedicados a la  producec|dm,

importacitn, acondicionamiento y almacenamients | Adicionalmante se aclara que a los establecimisnios que fengan una o
con fines de distribuckon y comercializacion de | mas aclividades mencionsdas en el numersl 1.2 les e aphcable esto
productos quimicos, famacéuticos, bioldgicos v | Instrumento, Incluldos los “astableciméentos mdviles” o & los e
B- Antonio Montero Chaves alimanticics destinados al uso o conswmo en | commerca’, pues el anicudo 105 de la LFSA nefiere los establecimientos
Folio BOOOZ 30287 animakes, gue representen un fesgo zoossnitario Qui 2on reguiadas pof la Secralaria

Comao deba decir:
1.2. Esta norma &s aplicable a los establecimientos | 58 aclara gue el tekio propussio por o promovente idendificado oomo
dedicados a & poduccan, impordacdn. expodacion, | “Debe decir®, 45 la propussta del proyecto, por lo gua, para dar alencion
scondicionarmento, almacenameenio, disinbution | & comentans se considersron oy arpumenios preseniados en la
comercializacidn de productos para wso o conswmo | Jusdificecidn

animal, inchidos los establecimianios mdwiles, y todos
agunios gue mpreseninn un resgo foosanitaso, do

| F,
1.
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Direccién General de Salud Animal

Respuesta 8 comentarios 8l Proyecto de Modificacis a Oficial Meoxicana NOM-012-20:0-1583, Espacificacioness para la regulacidn de productos

guimicos, farmacduticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o CONSWMoO por EShos
Comantarios

- - = SENASIC)
SE [CONAMER Comeantario Respuesta SENASICA

conformidad con la Lay Federal de Samdad Animal y 50
Raoglamanin
Justificacitn
Bajo esie planteamiento se considoran dnicamsante
empresas  con establecimientos, dejando fBeera &
aguelles nuevas femes de comercio, Y8 que
aciuaimenta existen pesonas fisicas y momales que
redlizan comercalimcadn de productos en  forma
direcis, g la necesidad de contar con un almacén para
sus achwdades Seria comversenie conskdersr &
axEtencia de asies empresas y axplorar formas para
qur se mgulon y dar imeabilidad a los prodecios gue
comarciglizan. Ejempla; a-commence.
Fropuesta de redaccitn: *Esta norma es aplicable a los
establecimientos dedicadas a Wb @ produccain
it acian, axportaciin acondicionamianta,
| dlmacenamienio, distibucn y comecialicacion de
producis pars uso o consurms Bnimal, Incluldos os
astablecimiantos mdwies, asl como a o productos y
todos aquellos que representan un HEgd F00sanLark,
de conformidad con |a Ley Federal de Sanidad Animal
¥ Bu ﬂa-glarrlaﬂn,' braclutr esiablecimientos maviles en

. definciones. -
El Acunardo por of que so especifican los productos no medicados
PAFE (S0 O CONEUMG aimal gue S¢ desregulan. va & menciona an
al pumaral 13.11 del insbumento, comaspondients & Biblografia, sn
4.- ambargo, s ncluye én o apardado de referenciss, por Ser un
En a parie donde & enlistan kos Acuerdos islian moluir | instremeanio gue S8 requeere para la cormacts aphcacion de asla O
los wigubenies:

+ fdcuardo por al gue se especiican os producios no | En o que respecta al Acuerdo por &l gue S8 modiics & 2imiler por
medicados para wso 0 consumo animal gue 58 | of gue s8 especifican los productos no medicados pare uso o
desreguian cansumo animal gue e desreguian, pubiicado ef 29 de roviemboe
+ Acusrdo por ol gue se da o conoces & lilade de | de 2010, DOF manes 14 de agosto de 2018 y &l ACUERDOD por el
susisncias o producios prohibdos pera uso o consumo | gue 5@ da 8 conocer el listado de sustancias o prodichos
en animales destinades al abasio prohibidos para uso o consumro en animales desfinados af
abasto, DOF wemes 13 de [ullo de 2018, se incluyen an al epardado
de referencias, por considerarse inslrumentos relevanies para la
comecta aplicacion de ln MOR

| R a -

4.~ Antonio Montoro Chavez
Falio BODOZI026G8
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Direccién General de Salud Animal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacidn a la Morma Oficial Mexicana NOM-012-200-19%3, Especificaciones pare la regulacidn de aiductos

guimicos, farmacauticos, biologicos y alimenticios para uso en animales o consumo por GStos
Comentarios

SE ICONAMER G oamaartano Respussta SENASICA

Quedands de la sigwente manarg

4T Acuerdo por al gue se especiican los producios no medicados
para uso o consumo animal gue se desregulan, publicado en el Diaro
iOficlal de la Fedaerecitn al 23 d& nmiiamibre de H010

2.8, Acuerdo por ol que 58 modifica ef similar por el que se especifican
hos productos no medcados para USO O CONEUMO ankmal que se
desrequian, publicedo el 29 de noviembre de 201d; publicada en el
Diano Crficial de la Fegeraciin ol 14 de agosio de 2018

2.8, Acuerdo por el gue e da a conocer el listedo de sustancias o
producios prohibidos para uso 0 consumo 2n animales. destinados al
abasio. publicado en & Diano Oficial de [ Fedesaciton & 13 de julio de
2018

l 1.. ==

¥ ina * "
Consldarar jos Erminos probadt ¥ pretidlice g gue el termino “aimento complelo ¥y Dalanceado no 58 anousantta

£ ; ionads en &l cusrpd del insirumenio
Agmagar definicion de Alimento completo y balanosado | .
10.- Antonio Momtero Chéver Propussia.  Mercla bomogénea de  ingredienes Mo se adiconan ks Wenminos probidtico y prebiobco ya gue este

D : instrumeanto no tene el objefivo de especificar o enlistar kos dilerentes
Foll POMRENRS | pocesados de origen snimal, vegelsl, minerml ¥ | o Tae edimes slimenticios, si no 8l que 8a indique la regulaciin

i i rili oo {ri i i sio
WP, Qi EOHaR SO PUENMPES SR, | aplcable & o8 producios gue sean alimenticios, adicionaiments no e

| en les cantidades y proporciones apegadas al perfl |
; : encusnira mencionado &n el coperpd del inslrumenio
| mudricional seleccionado |

I B T =

En virtud de qua este instrumento no fiens e objefiva de especificar o

enlistar os diferenies lipos de productos almantices, si no & que s&

trediguie 18 regulacidn apicable 8 los producios gue sean slimeniicios,

1.= adicionaimente an eshe proyecto no se encuenira definido “producio

Inchsr &n ta definicidn de produchs simenticio aguelioa | alimenlicis” v de gue no =& mentiona en & cuspo del instnemendo y

producios como los pramics pare las mascatas, los | sdicionsimenis esia definicion ya se encusnira contenida en el ariculo
multivitaminicos y demas poducios guee no entran | 4 de B LFSA en los iEmminos siguienies:

diemtro de b definicdn de afimenio concanirado

11.- Antonio Montero Chavez
Foko BODO230271

Produclo alimenticio; Cualguisr susiancia o conjunio de efles que
compnga elemenios nuirives pare la alimentacion de los animales,
guedandd incluides en esia clasificacson, aquedios que o8 alquna foema
| favorezcan su ingastion y aprovechamsento,

1.-
Se han dejado fuera los producios para diagndslico
Hace falla agregar & punbo para dgschos. producios

1.~ Amtonlo Montero Chivaz
Folio BOODOZI02T2

En virlud de gue ks dmicos producics da diagndstico son los KITS que
represanten un nesgo roosanitano, sagun o establecido en los articulos
2, Faccion X y 150, fraccedn Vil del reglamenio de B LFSHA

13.- Antonio Montoro Chavez Procedn o -

Falio BOOOZI0ZT3 s _ fi
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Respussia a comentarios al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Maxicana NOM-012-200-185%3, Especifica
gquimicos, farmacdéuticos, bloldéglcos y alimenticios para uso en animales o consumo por dstos

Comentarios

SE ICONAMER

Comantaria

Como dice: 3.43. Producto {erminado; El gua esta
anvasado, abtquetado. acondicionado v islo para su
coméncializacidn /o caonsumao

Como debe decir:

335 Producto laminads: Bl gue esta envasado,
etigustad y acondcionado. Elminar |a palabra listo,
Genora confusidn con producto liberada,

fha e e 1

Direccldn General de Salud Andmal

oaves para la regulacion de pr:_'.-l_']l.lr_.1-r_::_-'.

Respussta SENASICA

Se elimina “listo para su camercisizacion yio consuma’, con ol objabvo
de evitar confusionas y &n razon de gue sa elimmaron definiciones se
MeCOrme NUMEarackn para guedar coma 341, de 1B siguienia forma

3,38 Producio temminadoc El ogue esta envasedo, eliquetado
acondicionadn

14.- Antonlo Monters Chivez
Folio BOOOZ02T4

1.-

Comao dice: .3.4. En los convenios o contratos de
magquila para la elaboracion de  productos
alimeniicios para consumo por rumiantes, gue
eontengan proteinas de orgen anlmal, ademas de
io sefalado en ol pédmafo amterior, se establecerin
los coniroles para ssegurar que no se wlilizan
proieinas de origen rumianie conforme a lo
dispussto on la Norma Oficial Mexicana NOM-DE0-
Zd)-1888, Especificacionss poosanitarizs para la
transformacion de despojos animales y su empleo
on la afimentacion animal; y la responsabilidad de
ambas partes, para consorvar los registros de
compraventa de las harinas utiliradas como
materia prima en la elaborscion de los productos
alimanticios, por lo monos duranie ocho afos, Sin
menoscabo de olras disposiciones roosanitarias
&n la materia.

Como debe decir: 6.3.4. En el convenio de magquile
para la elaboracitn de slimantos balancasdoes para uso
an rumianies gue contengasn profeinas  de origen
animal, ademis de o sefalado en e pamalo snienon,
&8 establecaran 08 coniroles para Bsegurarn que no so
wlilizan probeinas de ongen rumianle, asi como |a
responsabibdad de ambas partes, en el senbdo de
mantenar los registros de compraventa de maténa
prEma para ls elaboracian del almenlo, que cumplan
con lo eslablecidn enm la NOM-0G0-200-1 65,
Especificaciones zoosaniarias para la transformacion
de despojos ameEmales ¥y su emples én la alimentacion
| anamal, por ko menos durane ocho anos.

En wirtud de & publcacon de s NOM-060-54 GAEDD-2020.
Especificaciones zopsanifarias para la transformacion de despojos
animales y su empleo on fa alimentacion animal, [DOF: 08052022,
piEmaAs en Alencdn 8 obro comentano s& homologan plazos de
consaneacian de la documentaciin s realiza la adecuacion para guadar
de la siguisnie maniera

65.3.4. En los convenios o contrados de maguile para la alaboracion de
producios alimentcios para consumao por rumianhes, que conlengan
protainas de origen animal, ademas de o sefalado an el pamaln anterior,
sa esableceran los controles para asagurar que no s& ulilizan proieinas
de argen rumiante confonme a lo dispuesio en la Noma Oficial Mexicana
MOM-060-5AGE00-200, Especificacipnes  zoosanitarias para la
transformacdin de despojos andmales ¥ su empleo &n 3 aimesacion
animal; ¥ la responsablidad de ambas peres, para consendar kos
registros de compravanta de las harinas utilizadas como materia prima
en la elabaracion de les producios slmenticios, por o menos dursnie
canco afios, sin menoscabo de obres disposicionas zoosanitanas en la
madern
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Direccion General de Salud Animal

Fps puasta a comontarcs al Fro to de Modificacién a la Norma Oficial Maxicana BMOM-012-200-18%3, Espacific 3MEE para la regulacian de productos
guimicos, farmacéuticos, bloldgicos v alimenticios para uso en animales o consumo por éetos
Comantfarios

SE ICONAMER

Comentario Respussia SEMASICA

Comantaro: Actualizar ei nombre de la noma.a NOM-
E-5AGE00-2020 Especificacsones  zoosanitarias
pamm la tansformacidn de despojos amales y su
emplec en I simentacion animal
1- ' =
Como Dica 7.1.1, Cada lols da preducio iorminado gue | En virlud de qua analizar cada lole garantiza i3 seguridad a inocuidad de !
prefenda comarcializarse an México, debe analizarse | los producios megisirados pam uso O consumo animal, &l o rEaErEks |
en al labaralorio de control de calidsd, eanlforme a ko | pone en desventala 3 ios usuanos v consumideres, ya que los producios |
estabhecido en el aticulo 171 del reglamento de la Lay | alimenlicics se adquiersn de acuerdo a |a calidad que so especifica en |
Federal de Sanidad Animal su efigueetado ¥ de no garantEsado an cada lobe no s iendria b evesencls
ded cumplimiento de |as especificacionsas de astos productos

15.- Antonio Monters Chavez Como debe decir; 711 Cada lole de producto
Folio BODOZ302TE lerminado efaborado en México que 32 pretenda
comercializar, debe analizarss an e laborateno infama
da contro! do calidad propio de la emipresa elaboradara
o, &h Su cass, por un laboralono de pruebas.
Comantario; este punto liene mucho que ver con la
industia OFB sin embargo e5l0 sera sumamends cano
para 18 industria de los alimentos por el wolurmen Qe se
provdisce
P
Como dice: El conired de calidad para o8 productos | En virlud deé que &l conceplo “analisis quimico prosmal”, establecido de
alimanticios debe de inclulr, segin 8 requeers, el | manems universal por organésmos especialisias en |8 materia como la
analisis quimico proximal, |8 delerminacidn cuanditatva | ADAC  (Assocafion of Official Analytical Chemisf) ya incluye fa
de minerales, vilaminas, anibitdicos, aniparasitarios, | delerminscion de los analiios propuesios por & promovents
fungecidas, plaguicides. asi como las demads pruebas
descritas en el protooolo de slabormacion
Comao debe decir 7.2.5.2 El confrol de calidad y la
constatacion de ks producios slimenticies debe de
incher el analisis quimico proximal, ¥ segun redquiar la
determinacion cuanlifativa de pHncipioa Boives
farmacdutscos, adibvos, asl como las demsas prusbas
dascritas en e prolocoly de olaboracein.  “Falta
dafinicion de adifivo Aclarar en asie punlo que analios
incluye &l AQP en alimentos para animales
analitos incluye el AQP en almentos para animaas
Propuesta; Delerminacin de Proleing Delarminaca
da Humesdad Deleminacion d& Grasa Delermenacaian
de Fibra Delerminachon s Cenzas o |
17.- Antonia Montera Chaves BE Procede parcealmenta 1\

1.~ Antonia ieiern Lhiv — Sy

16.~ Antonlo Manter Chives
Folin BODOZ30277
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Falio BODO2302TE

Comentaria

Como dica T.2511. Los suplemanios |&cteos,
inchryonads los sustivtos de leche ufilizados an la
aliméntacion  animal, Wnkh n[acionales como de
irmportaciin, deben ser pigmentasos cod colorantes nag
foicos aprobados en ol pals de ofgen para su
comeicializacidn, de fial manera gue pemita
identificarios y diferenciarios

Coma debe decir: 7.2.5.11. Queda prohilida &l uso de
suplsmentos lAcieos y susliiuios de leche compelancia
do esta norma, en uso distinfos al consumo animal
justificachén: Mo edste |ustficacidn técnice para
pigmantar los producios. Las disposiciones conlanidas
en una norma s& deben apestar al dmbio Eonion, En
asia caso, se puadsa expresar la prohiblcidn de desviar
ol uso de los prodicios, pers o impaner roquisfos
adicionales a s paiculares para evilsslo. Es
rasponsabilided de las autordades competentes evitar
el desvit de producios al consumo humano v al mismo
tiempo evitar al ncremenio de canga reguisons & los
partculams

Direccion General de Salud Animal

=

Hespussin a comentarios al Proyecio de Modificacion & la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1883, Especilicaciones para |a reguiacidn de prodochos
quimicos, farm aceuticos, biologicos ¥ alimanticios para USo Bn animales o CoNSEmo por esios

Respuesta SENASICA

Ya que, & bien no exste obligacitn de pipmentar (o8 producios, & a3
nacesario garantizar la trazabiédad de estos, de ahd gue s& modica ia
medaccion, oon la iralidad de evilar el desvio en & uso de suplemanios
Boteos v austitubos, adicionalmants, dervada de comentanios de atos
prormventes s malza la adecuacion dal numaral, gquedando de &
siguienis manera

7. 2411, Lot suplemanios [dctess, incluyendo los susBuios de leche
ulilizados en la alimenlacidn animal, tanlo necionsies ocomo de
importacidn, deban ser pigmentados con coloranies no  baicos
aprobados en el pals da origen para su comercializacion, de tal manesa
qua parmits identficarios v diferenciaries o bien no sar pipmeniados, &l
w8 garantiza su trazabilidad y el uso en B especie destino a fravas de
sus bithooras,

18.- Antonio Montero Chéavaz
Fola BDOOE30ZAT

Arrisga
Foltha: BODOZI0ZTO

aAntonio Montero Chavez

1.=

Como dice: 711, Cada lote de producto teermimede
que  pratenda comercializerse en  Mexico, debe
analizarse &n &l laboraloro do control de calidad,
conforme & o eslalbecda an &l ariculo 171 ol
raglamanto de la Ley Fedaral de Sanidad Animal
Debe decir: 7.1.1 Cada lole de producto tEenminsdo
alaboredo en Méssoo gue se pretenda comercializar,
dobe anplizarsa &n ol [abomborio intemo de control de
calidad propio de la empresa slaboradora o, en su
casn, porun laboratorio de prusbas

Justifieacidn En el caso de |os lammacsulicos esio esta
bien, sin embange para la industria de los alimentos
balanceados esio seria sumamante costoso p por al
volumen gue 58 producs.

-

Propussts: José Eduardo Espinosa de los Montesos |

Aviia, Dwecior General de  Mormalizacion

Agroalimentaria da la ‘Secretarla de Apriculiure y |
Desarrollo Rural, con fundamenio en o dspuesio &n |

En virlud de que analicsr cada ke garantiza [a sagundad & inocuidad de
s producios registrados para Usd o consuma animal, el no resizaris
peorie &0 desventaja a los usuacios y consumadonss, ya que los progucios
phmenticiss g8 admseren de aceendo & ks calidad gue se especifica en
U etiquotsdo v deno garantizaro en cada lofe no se fendria la evidencia
del curmplimianio de las especificaciones de eskos producios

En wiited de que & cuarto trensiono de 8 Ley de infaesineciora de b
Calided, establece que:
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Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-1883, Especificaciones para la regulacion de productos
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Comantarios

SE ICONAMER

Comentaric Fespuosta SENASICA

Folia; BOOIZ30350 los articulos 12 y 35 facciones |V y XXV de la Lay | “CUARTO, Lag Propussias, Anleproyecios v Propecios de Momas
Onganica de la Adrminisiracton Pdbics Federal; 3 ¢ 4 de | Oficiales Mexicanss y Estdndanes que a la fecha de entrada en wigor del

Antonig Montero Chaver Ia LE"p' Federal de Procedimienio Adminisirative; 38 | presanfe Decefo se encoendren en feiowde ¥ gue mo hapst Sido
Folio; BOOO230411 fracciones 11y {, 39, 40 fraccian |, Il y il 41, 46 y 47 | publicados, deberdn ajustase a fo dispuesto por las Ley Federal sobve

de la Ley Federal sobre Metrologie y Nommalizackdn: 28 | Meimdogia v Normalzacidn, su Replamenio p oomis disposiciones
¥ 34 gol Reglameno da la Ley Federal sobre | secundmdes vgees o momenio de sy elaborscion ¢ hasis su
Melrclogia v Mormakescion;, Cusfo Transdono de la | concluzion.”
Ley de Infrasstreciura de la Calidad; 1, 8, fracciones |,
W G MR, X, LIy LI 32, 95 fracciones | y (T, 88
104, 105 fracceoneas v Vi de la Ley Federal de Sanidsd
Animal, 150, 151, 152, 153, 171 y 212 ded Reglamanto
de la Ley Federal de Sanided Animal, 1 y 2 pldralo
primer, letra A, Traccian X1 ¥ letra B, fraccién W, 21
fraccion | ¥ 52 del Reglamento Interior de la Sacretaria
da Agncullura y Desarmolio Rural, 1, 3, y 14 [racsion x|
del Reglemenio Intenor del Servicih Macional de
Sanidad, inocuidad y Calidad Agroalimentania, ¥
Justificacldn:
La Ley Fedaeral sobre Metrologia y Mormalizacian ya no
o3 vigente
-
Comaiderando 3 En wiriud de gque en alcance dal proyecto es “reguilacion de producios”
ODebe decir CQue Ios poducios regisirados o | adicionaiments se aclarm que los kifs de disgndstico son considerados
aufonzados para uso 0 oconsumo animal Se empisan | &n & presenie inatrumenho cuando represenan un NBEQ0 POOSENRTD,
para forislecer | sanidad animal y la nocisdad | segln o establecido en el aricuo 150, fraccion Vil del Reglamento de
alimenticia, con fines nuiricionales, preventivos, de | la LFSA
diggnasiico, contral y Irelamianio de enfemedsdes,
conlnbuyenda de ests manera al incremento en b8
produccion pacuaria nackonal

Justificacidn:

S reconoce Unecaments ol uso de producios regulados
& la alimentscin de ammales, sl comd &n el
diagrdaiico, la prevencidn, confrol y ratamienio de
gnfarmedades. 5in  embargo, existen producios
desmeguipdos y kils diagnasficos que debedisn dar
cumplimienio a &sia norma
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Respuesta p comentarios al Pro
guimicos, armacéulicos, bhislogicos y alimenticios para uso en animales o consumo por 4s1os.

poio doe Modificacion a ka Norma Oficial Moxicana NOM-042-200-1953, Especificaciones para la reguiacidn de productos

Comanlarios

= e Rt
S5E iCONAMER Aespuesta SENASICA

Comentario

5o requinrp considerar A iodos los producios a los |
cusles apbca la NOM indepandianlemente da gue sean
registrados, auborizados o desregulados

a.-

Considerando 5

Jdustificac)dn;

Los productos exentos de regulscidn deben. curmplir
oo Ena bpenas praclicas de manufaciura y garanlizar
Iz califad da esios

Propudgsia:

Sefia convenlenle oconssderar gQue los  producios
ceentos deben cumplir con esta nomativa para
garanlizar & irazabilidad e inocuidad de bs mismos

4. Considerando &

G al condrol da calidad de los productos debe llavarsa |
& cabn duranbe iU producciin. almacenarmsnio
Justificacion

No se debe omifir la parte del slmacenamienho

5.-

Considerando 18

Comentario

Agregar en consideraciones la derogacidn de ls NOM
0Ef

G- En esta NOM no contiene definicién do
establecimientos mdviles, por lo que se deberd
imclwir

Justificac!dn

Bajo este planteamiento se consideran unicamente |
empresas con  esiablecimientos, dojendo fuerm a8 |
aquedss nuevas fomas de  comercio, YA O
aciusimenie esisten personas fisicas y morales gue
realizan comercialzacdn de producios en forma
directs, sin la necesidad de comar £on un aknacén para
sus aclividedes. Serls convensenie considerar I8
eeisiencia oo estas ompresas y oxplorar formas para
que s regulen y dar irazabildad a kos producios gue
comercializan Efempha a-commence

[H et 4]
En virlud de gue ¢n alcance del proyecio es “mgulacidn de productos
quimicss, larmacaulees, bldgIoes o alimenbicios™ adicionpiments s
imporianta aclarar que los producios exentos deberdn cumplir con o
exlablecido &n los articulos 52 1a LFSA y 1562 de su Reglamanio

Sa apega la pare de almacenamients para guedar de la siguienie
mangsa

{Jue &l control da calldad de los producios debe Bevarse & cabo duramie
su producciin v almacenarmieriio

En virtisd de que s encuanira @n proceso & aviso de cancelacion de la
NO#-061 y son independienias

Debite & que los establecimenios moyiles ya goe el promovents no

| rnda una propuesta para la definicidn solicitada

Adicionalments se aclara gue be eslablecimientos gue 1&ngan una o
mas actwidades menconadas ¢n & numaral 1.2 les as splicable este
imslrurmsentio, Incluidos os CestablecEvienios  mdwikles” o los e

cammerce”, pues &l artkculn 105 de la LFSA refiere los esiablscimienios
qua s5an regulades par @ Secedaria

El térming “estableciminnios mdviles™ solo 58 menciona wna vez an al
documento por jo que no s jushfica ncher la dehnicion @

=
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Respussta a comentarios al Proyecto de Modificaclan a la Norma Oficial Mexicans NOM-0412-200-1553, Especificacionss para la regulacion de productos
quimicos, farmaceuticos, bioldgicos v alimenticios para uso en animales o consumo por cstos.

Comentano

Propuesta de redaccidn: “Esta norma es aplicable a
g esiablecimientos dedicados a W& produccidn,
importacsin ouporackn, acondicionamienio,
almacenamments, disnbucdn v comercializacdn de
procusctos parg wen o conswmo anmal, incliidos los
establecimienios movles, asi como a los produchos y
bondis Aquelos qus representen h resgo Zoosanitan,
de conformidad con la Lay Federal de Sanidad Anamal
¥ su Reglamenls

* Incluir establacimisntos méviles en definiciones.

Respuasta SENASICA

T.-

Referencias 2.3

Comentario:

Se modifict, actuaimanta es la NOM-0G0-5AGE00-
2020 Especficaciones  googanitaras  pafa &
fransforrnaciin de despoios animales v su empleo en la
alimentacion animal

B.-

Referoncias 2.5

Comantario:

Mo 58 mciuyen los sigulenies Acusrdos:

o Acperdo por el gQuie s& etpeciican lod producios mh
medicadds para usd O consumo animal que S8
dasragulan

« Acuerds por 8l que e 48 a8 conocer el lixtado de
sustancias 0 producios prohibkdos para uso o ConSWEND
an animabes deslinedos §l abasio

En wirlud de |a publicacitn de ta publicesion de la NOM-060-5A G/200-
2020, Especlficactones zoosamitariss para la fransformacidn de
despojos animales y su empleo en la alimerfacidn animal (0OF
DB HIED), =& realizs |la adecuscibn para guedar de la siguienis
ManeTa;

2.4, NOM-DED-SAGIEDD-2020, Especificacines 200sanslanas para a |
transformacion de despojos anémales y su empleo an la alimentacon |
animad, publicada on o Diario Oficial de b Federacidn e DB de |

_sepliambre de 2022

El Acuerdn por & qua 50 especifican fos progucios no medicadas pam
wsn O Covsamo  anipral Qe S desregulig, ya S8 encuenira
mencionado en &l numeral 13 del instnemento, corespondients 8
Biblografla, sin embargo, sa inchyye on ol apartado do roferencias, por
sor un instrumentio impofanis para la correcta aplcacion de la MO,

En lo qua respacia al Acverdo por of gue se da a conocer af listado
do sustfancias o productos profibidos pars L0 O CONSUID 8
animales destinados al abaste. DOF viemes 12 de julio de 2018, e
incluye en e aparado do referencias. por considéfarse como
instrumanio refevante para la cormecta aplicacdn de ta NOM

Cuedands da la siguienia manam;
2.7 Acperdo por-ol que se especilican los producios no medicados |
par uso 0 oonsumo anemsl que se desreguian, pulscato &n & Diano
Oficial de ks Fedaracain &l 28 de noviembre de 2010

24, Acuendo por of gue se da a conocer ol lisiado de susiancias o

producios prohiteios para Usa o conswmo & animales destinados al .-'>/
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Rospuasta 8 comantarios sl Proy de Modificacldn a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-19893, Especificaciones para la regulacidn de productos

quimicos, farmacéuticos, bloldglcos y allmenticios para uso &n animales o consumo por dalos,

Comentarios

SE /CONAMER

Comentario

abaska, pubilicado en el Do Oficial de ta Federacidn of 13 da jufio de
2018,

8-

Defimicion 3.2

Comantario:

Considerar 1085 l@minos prebidlico y probidhcs

10-.

Defimician 3.3

Camantario:

Agregar definicitn de Alimenio complsto y balanceado
Propuesta: Mezcla homogéneéa de ingredienies
procesades de ongen animal, vegelal, minesal y
simégbco, gue contiene todos los nutrientes esenciales,
en las canfidades y proporcsones apegadas al perfl
nutricional seleccionadeo No necesariaments molidos
Los granos pueden ser enferss o quebrados o rolados
L
“11.-Agregar definicién
1.5 Certificado de origen: Documenio que emile la
autondad compelenie del pais o region de donde se
genard un poducio o matera pime, que cerifica el
origen de ios mismos

Justificacian:
Se efimind | definicitn del cadibizado de orfigen
oiamew aletn
232, Médico veterinario responsabie aprobado.
Profesional aprobado por ka Secrotaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarmolio Rural, Pesca y Alimendacion que
prests  Bus  senvicios  en  establecimiemios  que
indusinafizan y'o comarcialzan productos quimécos,
tarmacéubcos, bhiokdgicos o alimenices para w0 an
animales o consuma por @506, ¥ oiros que delenming
la Secrelaria para bandar servicios como coadyuvanis
de @ misma en hmcionss de asislencia becrica y
capacilacsin zoosanitaria a los productores & Bn de
garantizar e cumplimiente de |a nomatividad ean
Freaderia Foossshilana

_h-—

En virtud de que esta instrumenta no tens el objetivo de especificar o
enlistar los diferentes Bpos de productos alimenticios, 51 no ol Qque 5o
indigue la regescitn apbcable 8 los productos gue sean alimenlicos,
adicionalmante no 58 encuantra mancionado an el cwerpo  del
irsirumanis:

& que &l lermino “alimento completo y balanceado™ no =& encuenira
mencionada en & cuerpo del instrumenta

- R
En virtwd de que el térmno “carificado de origen” no aparece mas tres
waces an la propuesin del instrumento. Por o que no se justifica inciuiro
en las definichones. Aunade a que en of aflows 2, fraccién VIN del
Reglamanio do ka Ley Federal de Sanidad Anemal ya se define.

Dehido & gue la hgura del Métsco Velenmano Responsable Aulorizado
¥a se encusnira referdo en el articulo 4 de la Ley Federal de Sandad
Arimal
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icana NOM-012-Z00-1993, Ezspecilicaciones para |a regulacion de productos

quimicos, farmaceutlcos, biologlcos y alimenticios para uso &n animales o CoONSUMo Por S8L0E

Comantarios

Comentaria

SE ICOMAMER

dustificacidn:
S8 elimind la definicién y es importante gue se
mantenga

Respuesta SEMASICA

13.- Agregar definicion
3.23 Médico Veriicador: Méadico Veterinans oficial o
aularizado por ks Secrelaria de Agrcullura, Ganadedia,

Emn virtwd of tirmana “Midico Verificador™ no aparece en |a propuesia del
inslrumenta. Par ko gue no =& justifica eluide en las delinksiones

Desamollo Rural, Pesca y Almantacion para realzar la |

constatacidn  documental, ocular o oomprobaciin
mediane muesires y analisls de Bborsloro  de
diagnédstico clinkco autonzado, del cumplmienio da i
riarmalividad =n madena zoosanitaria

Justificacidn;

Sp aliming la definicdn ¥ os imporiante gue &8
rrdanbenga

.=

Definlcion 3.40

incluir definicin de producio alimenticio y considenar
an alla aquellos productos como dos premios para las
mascotas, los multivitarninicos y demas producios que
no enlkan dentro o8 B defmecion o8 alimenio
concentrado.

Producto allmanticlo: Cualquier sustancia o conpunio
de ellzs gue contengan elementos  nulmios
aprovechables on @ alimentackin de los animales
quedanda intluidos en &dla clasfficacadn aguelios que
de alguna forma (evorezcan  su  ingQesBda,
aprovechamiento
Justificacidn: definicion

Maniensr &

vigenie

_eoncentrado

=== ;
En viriwd de gue este instrumento no tiene ef objetivo de especificar o |
enlistar los diferentos ipos de producios alimenticios, si no & que 58 |
indique: la regulacion aplicable a los productos gue sean alimenticios, |
adicionalmanta en este proyecto no s8 encuenira definido “producks

alimenticia™ y de que no s& menciona &n el oeerpo ded insliumenta y
adicionalmante esta definiclon ya se encusnira conbenida en al artkculs

| 4 do ka LF54

15.-

Dofinicién 3.41

Comentario:

e han dejado fuera a los producios para diagnésticn
Hace falts apregar el punto para dichos productos

En virfud da que b Gnicos productos de diagntstico son ks KITS que
represenien un NEsg0 I0GLANLED, S8gqun |0 asiabletido en &l articulo
150, fraccidn Vill del reglamanta de & LFSA

16.-
Definicion 3.43
Comentario:

Efiminar & palabra lisio canlusin

Cenera Lon

| proaucn Eerad

Proa
Se alimina la palabra “lisin”, con el ohyetivo de evitar confusiones. pam
gqaoaclar dix la siquianie forms

339 Producio teeminade El gue esid envasado, sliguelsdo y
| aoondcionsoo L,




AGRICULTURA @' SENASICA

g T ol 148G

Direccién Geaneral de Salud Andmal

Respuasta 8 comentaries 8| Proyecio de Modificacidn a ia Norma Oficial Maxicana NOM-012 18%3, Especificacionss para la regulacion de productos
guimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticics para uso en animales o consumo por ésbos

Comentarios

SE ICONAMER Comentario Respuesta SEMASICA
-l Ml .

i7.-

4.8, Subproducios fescos de ongen animal pafeas
limpeas o procesadas, mclupen: pulman, bazo, rfion,
cereliro, higado, sangre, corazon, plel, heeso, lejdo
adipaso, estomago o intestings libres de su confensdo
fecal y maleria exirafia. No incluye pelo, denies, ufias
¥ pEzLfiEs

Justificacion: Sa excluyen a las aves, No e
considaran “plumas, pleos, cartilagos”™ |
1B.- N ] |
§.3.2. Los convenios o contralos colebrados para al | En winud que los articulos 148 v 170 ded reglamento de la LFSA
proceso de elaboaciin de producios, deben establecer | establecs quee los regesiros o sitonzacionzs de los productos bendrin un
la responeablldiad de las paries contralanies, en el | piare de vigencia de cnco afos, por io gue 5o esigblece este perioda
sentido de mamener los registros de comgea venta v | para homologaro en ef presents instrumento, ya que nos 25 wiable e
canalns de d@siibucion por lo menos duramle cincd | lener un comralo par mas tempo qua ef de |a vigencia del products.
afios; & listads de producios motivo del conwensa o

contrado; s vigencia y las condiciones de berminacidn

En rardn dé qe pareciera gue S8 excluye & las aves pol o Que S8
modifica para gquedar de la manera siguiants

34T, Subproduciocs frescos de origen animal: partes limpias no
procesadas. incluyen: pulmdn, bazo, nfidn, cemsbro, higads, sangre,
coragan, piel, hueso, iejido adiposa, estdmago & inbestinos libres de su
conlenido fecal y malerta extrafla. Mo mcluye pelo, plumas, dienies,
picos, cartllago, uias v peruiias

dil misma

Justificacicn:

En ka prdenos MOM s considaraban 8 afos |

6. Producelén En wirud de la publicacion de |la ANOM-080-SAGEO0-2020,
Comentaric: Especificaciones roosanilarias para [a ransformacion de despojos

6.3.4. Actualizer el nombre o2 |8 norma & NOM-080- | animales y su smpileo en fa alimentacion animal, (DOF: 0AAG022),
SAGE00-2020 Especificaciones zoosanitarias pama la | a8 realiza la adecuacidn para quadar de la siguiente manam
transformaciin de despojos animales ¥ su emplec enla | 8.3 4. En los convenics o conirsos de mequila para la saboracion de
alirmentacitn animal producios alimentcios para consums por rumiantes, oee contangan
prodeinas de origen animal, ademas de lo sefialado an e parmafo antenor,
se gsiablecendn los conlroles para aseguear qua no 2& ulilizan proleinas
de onigan rumianta conforme a lo dispuesto en la Morma Ofcial Messcans
NOMDE0LSA 002020  Especiicanmones  roosalemas  para I
fransformacidn oe despafos animales y sy emples en 5 almenlsoiin
animalt v la msponsabiidad de ambas pares, para consorvar los
registros de comprnventa de ek hainas ufilirades coma materia prima
en la elaboracidn de ks prodecios slimenlicos, por o menas duranie
cinco Aafos, sin mencscabo de ofres disposiciones roosanitarias en g
maboria

20.- | R B

T. Control de calidad y constatacion E E =
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Respussts & comentaros al Proy

de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana ROM-012-200-1553, Esps

ficaciones para la regulacion de productos

guimicos, armaceuticos, bialdgicos y alimenticios para uso en animales o conswmo por estos.

Comentarios

SE ICONAMER

Comentano

Comentario:

Sie regquiers una definicedan de productos alimendiceos &n
la moema, ya gue 8 hace mencidn de eslos en el
cuprpa de la misma al igual que en el punio T.2.5. y por
o fante debe de sxistir, Exisle la défnickdn e&n ta NOM
061 gue s cancalaria pod ogue s dessabile, inclur ia
dafinicidn an esta norma,

Respussia SEMASIGA

La definciin de producio alimenticio ya esia contemplads en el ardiculg |
4 de la Ley Federal de Sanidad Animal, por o que 8s innecesans su
incorporasion

21,

T.1.1. Control de calidad y constatacion
Comentario:

En of caso de los farmacéuticos esio bien sin embargo
para la indusiria de los alimenios balanocesdos esio
garla sumamante costoso por el volumen gue se

En virtud de que analizar cada lole garantiza la sequiidad & inoculdad de
los producios regsirados pada uso o consumo animal, & po realizais
pone en desvaniaE 8 los usuanos ¥ consumidores. ya que los productos
alimenticios s& adguiensn de acuendo o b calidad gue se especifica en
Bu atiguetado y de no garanbizeio en cada lote no e fendrie la evidencia

produce del cumplimienio de las especiicaciones de estos productos
22.. | Procade parcalments
Comentario: En raxdn de quee al profesionsl autonzado no ke correspands aprabar el

T.4.7. Cambiar la redaccion ded numeral para decir que
8| permiso de reacondicicnamiento solo se solician
cuando |a desviackn de [a especifcasion genere un
riesga a la salud animal Inchir definiciin de
reacondicionamiants Propuadis

Reacondicionemiento: & proceso que sa lleva 8 cabo
a un producto final por diferenies meones no cumplo
con M especiicocidn ¥ se requiers modificar sl
ampaque para proceder & su venta.

Para & caso de producios guimicos fanmacsulicss y
bioldgicos  les  empresas  deban  contar  con
procedimasnios para la disposician final de malera
prima v producio IBrminado, luers de sapeclicaconsas,
gue eviben su distribucidn, comerdalizacion, wso o
comsumo. En o casos que So pretenda  al
reacondicionamienin, &  fllular del egslro o
auforizaciin debe obiensr prevtamente & parmiso de la
Secretaria a iraves del SENASICA, aportando
informacian técnica v cenlifica de soporin
Justificacitn

La propuesta les empresas elaboradoras de producios
glimenticios cuertan con un siskema de gestion da
calidad quo los permite aslablecer los prolocolos de

reprocass o reacsndicionarmiento, ya gue (8 funcion de este prolesional
us validar ol resuliado de s prusbas

Mo obstante, sa moddica o numeral 8 efecto de agilizer el procesa da
reacondickonarmienbo ¥ comnsiderar el precedimisnio de
reacondicionamisnte ya Que son ecividedes dislintas que puedan
llovarse a acabo supptandolo al procadimients irlomo do poducio fusm
de papecilicacitn que hene establscido para establacimignio elabarador, |
gin Que exista un penmiso de la Secretarla para tales efecios v aste sa |
acondicione para su comercializacdn o inclusion en o proceso de |
tabwicacian cumpliendo con los parametnos de calidad redguerisos

En ese iendf, &l memeral 71T queds de & sigueniE mansi

T1.7 Les empesas deben contar con procedimientos para la
disposicain fingl de materia prima y producto ferminado, feera de
aspacificaciones, queo eyiten su distibucion, comercializacion, uso o
consurmd. En 08 casos que s& prefends & eacondcioramiento yio
reprocesa, &l fituler del regisimo o aulorizecion debe cumplir con e
procedimiento intemo de producto fuera de especificacion, esiebiacida
o cada establecmignio elaborador

F

i 4;3/
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AGRICULTURA &' SENASICA

Direccidon General de Salud Animal

Respussta a comentaros al Proyecio de Modificacidn a la ma Oficial Maxicana NOM-012-Z00-1993, Especificacionas para la regulacidén de producios
quimicos, fammacéuticos, biolégicos y alimanticios para uso on animales o consumo por éstos

Comentario Respuessts SENASICA

digposiciia final de materias pnmas y producto por o | El lermino macondicionamianto solo 58 menciona una vez por o que no
gue i3 trazabilidad da las malerias primas y producics | se contempla agregario como defmicdn

| quada justiicads — — —
EE L4+
T.2.5. Para productcs alimenticlos En wirlud die gue el concepdo "analisis guimico proximal”, eslablecido do

T2.5.2 Para ol casso de producios alimenbcios & | manere unresrsal por orgainismos especisisiag &n la majena como la
producio secd liberado bajo un proboceds de gestitn de | ADAC  (Associaton of Offcal Analytical Chemisty ya incluye Fa
calidad que permidla su trazabilided. la constatacion de | delerminacitn de los analitos propusstos por el promowvenbs
Ins productos alimenticios debs. de incher o andliss
Quirties prosdmal, ¥ segln requiera 8 delerminacidn
cuantitetiva da pencipics  aclivos  farmacédicos,
adiives, asi como las demiss pruabas descrilas en &l
profocalo de alaborscian
| Comerntario:
‘Fafla definicidn de adithve Aclerar en este panio que
analos incluye al AGP an alimantos parm animales
Propuesta. Delerminacion de Protaing Delarminacian
de Humedsd Determinacion de Grasa Dederminacion
de Fibra Dielerminacidn de Cendas .
24 Proceds parcialmsnis
?_1'_5.". Y& qua, &l been ng axiste nbh?;acm dia jpgrmeeniiar H:s productos, si es
| Gom - I'IIJ'I:.‘l:I:EiI.H:.i garantizar [a trazabilidad de esios, de ahi que s& modifica a
No m“";ﬁ” jusicacion SECHICE pars pigmeniar Ics redaccion del numeral 7.2.5.11, con fa finalidad de evitar f desvio &n &l
oroductos. Las dsposicianes conenidas en una norms usd de suplemenios laciecs ¥ susibuios para guedar de |a siguinnie

; I
g deban mjustar al ambito técnico. En osie caso, 50 : ; ;

J [
buad - B i liane o uma e dod T 2411, Los suplermenios |actess, incluyendo los sustitpios de leche

ufiizados &n la abmenacion animal, tanls facinales oomb de
E::’m"“:_ m'f‘*l:::r:“;m".'p“"E'é?ﬁﬁfm“r ::: importacion, deben ser pigmentados con coloranles no  idwcos

autoridades compelants svitsr &l desvio de i aprobados en el pals de cigan para su comercializacion, da tal manem

| h e i M¢ ul gue permita idendificarios y diferenciarics o bign M Ser pagrmenlados, 8
;?1 m"’“;’“dg ""'"E':':' "‘Lll;w'l’;s:"‘gi E:ﬂ“ﬁh?; % | se garantiza su trazabiiidad y el uso en la especie desting a través de
rasiecs . ¥ sUs bacoeas . |
;5£2 53 En virlud de que los producios farmactulsoos ¥ Sus principios aciivas se
E- : .rl'u:' encuentran regulados en los punlos T4, 7.5, 821 822 834 B386,
; e y 841, 842 848 de k& NOM-DE-Z00-2000, en la que ya 5o
L:l;gmdlem;mihmmmmns tnmbidn deban conlar o aspeciican lid leysndas que deben inclur ssios produckys en i
ey ' | etigustados y materisies de empague |
28.- Procede parclalmenle e
B.2.31.3 | £l




Hoam B ol 180

AGRICULTURA {J‘ SENASICA

Direccién General de Salud Animal

Respuesta a comentarios al Pro o da Modifle &n a la Morma Cficial Maxicana NOM-012-200-188]3, Especificaciones para la regulacion de produ
guimicos, farmacéuticos, bioldgicos ¥ alimenticios pama uso an animales o ConsSUMD por Gstos

Comentaros

SE ICONAMER

Comentario Fespuests SENASICA

Comantario: Pera dar la opcion de que confonme & kos ingredisntes y especificaciones |
Camiiar |la redaccion 8 Minimas yio Méiximas {no | cologuen rangos an sus analisis, o anierior para quedar da la siguisnia
siempre aplica ambas, La “Guia Hegsbo | manem

Alimenticsos SEMASICA-01-024- A%, versidn marzo | 8.2.3.1.3. Pae los producios alimenticios se dabe inchur & analsis
2017, cambio de imagen instilucional Marzo 2020, | garanfizado indicando las cantidades minemas yo madmas de los
establece &n la seccion “II.3. ESPECIFICACIONES | principles nutrilivas.

DEL PRODUCTO TERMIMADDS, gua el andbsis

parantizado debe especificar minimos o maximos. | El lerming principics nutritives solo 88 manciona una vez pos ko que na |
Manlener e numaral 8.2 3.1.3 con la especificacion de | e conlempla agregans como delinicidn.

indicar cantidades minimas y maxmeas, confrapons a la
NOM conira i ya establecido en @8 guiss lécnicas,
neassnands confusiones sobee [a interpretacion de las
reguiaciones, y da ka informacidn a ser presentada al
consumider, por parfe des Ba  taldicanies yilo
responsables e prodecio

B.2.3.1.3 Para ios producios alimenicios 88 debe ] uir
al analisis garantizedo  indicando  las cantidades
minimas o miximas, o la combnaciin de ambas pars
los  principios  muinives segdn comesponds a8 o
recomandado por of fabricanta

Justificacidn
| Daafiryir FII'in!_'.iFIII::E nefriiivos

27 .= Se aliming numeral 8.2 3 4, &n vidud de que s& contiderna que oon solo
B.2.3.4. Propuests: Ratirer ka fecha de elaboracién. Se | Ia fecha de caducidad se puede garentizar que &f producto cumple: con
conzidera que a informacidn do fecha de caducidad e | las condickones de mocuidad y |a focha do caducidad se espacifica en al
suficiente pana al clienie ya que s informacion que fos | numenl 8.2 3.8

permile manener & producto an condicionas inocwas, | §.2.3.8. Fecha de caducidad que dobe indicar ol mes con les fres
la fecha de slahoracidn no tens un impacto en les | prmeras letras de su nombre y e afo en digites, Podra sefialarse con al
comEciones de inocuidad v calidad del producio, mmern del mes ¥ & afo con 08 dod ulemos digitos, en esla orden

- | i

8.2.1.8. Homobogar con el numeral 82,3 4 gue también | Se slimina numeral 8.2 3 4. en virlud de que sa considera que con sodo

sefigia & forman de la fecha de caduckdad | & fecha de caducidad so pusde gamnlicar que o producio comple con

Justificacian: Ims comdiciones de inocuidad y la fecha de caducidad se especifica en ol

Be debe relivar por gues esle duplicado an & nciso Ddsl | memearal 8.2 3.8

nurmeral antes descrito ] 1.3
F




AGRICULTURA

&!‘ SENASICA

Diroccion Goneral do Salud Animal

Respuesta a comentarios al Proyecio de Modificacion a la Marma Otficial Mexicana ROM-01 2-Z00-1993, Especificaciones para |a regulacidn de productos
guimicos, farmactuticos, ologicos y alimenticios para uso &n animales o consumo por estos

frarnlarios
CONAMER

Comantario

Rospuesta SEMASICA

FLe
8.2.4. Es imponante exiender esbe numersd a iodos os
producios que se pretendan comescieizar en lamiono
nacional, considerando que o5 producios exenios de
regisire  importados ne eliguelsdos o con
inconsistencias en su etiquetado tembién debieran de
poder cumplir con los requenmienios de sliguelado
ankes o despuds de su mportecion. Restringir el uso de
ofiqustades complementarics solamente & productos
regulsdos, ocasionaria incomveniantes adicionales en
I3 aduana, ya gue se plantearta un vacho regulatorio,
interprefindose como un cbstculp lécnion al oMmencio
slends gue la modificacidn 3 esta norma oficial tlene un
enfoqgun para la majora reguislono. Adicsanal, en
dislinbos faros Aacionales & nlemnackonales, |8 posiure
dal SEMASICA 58 ha imerpretads a que el restiguelado
&5 pemilida para ioges los producios que peranecen
a |a vigdancsa de la Secretaria

| numaro dal mes y ol afio con los

| B8.2.3.8. Fecha de caducided que debe indicar & mes con las fres

primaras latras de su nombre y &l afko en digitos. Podrs sefislane con al

dos Gifmcs diglios, en eske orden.
Toda ver que a| numeral ya esfablece &l proceso gue debe raalizar para
al aliquetado o mescondipnamients, de 18l forma gue el producio
importade cumpla con las disposiciones reguiatorios en matera de
elgueladn

34.-

8258 Para e caso de producios imporiados no
efigusados desds su origen, deben ser etigueiados
conforme lo dispuesto 8 esia norma por al ffuler dal
mgisirn, auiorizacon o producio desmegulado anles o
despsts  de  su  imporeciin ¥y pevic 8 sU
comarcialzacion, do conformidad con o establecido en
exla Morma

.-
11. Bibliografia
13.3 Aciualizar a 3 Ley de infreestructu de la calidad

En razin de que no s agrocsa propaesia de cambio en la redaccion ya
fue en el comeniana se copla tal y como ests propuesio en & proyecio
die O, Gnicaments cambia la numeracion

En wriud de qus el cuarto mansiono de a3 Ley de Infrasestructura de ls
Calidad. esiablecn qua

CUARTD. Las Pmposstas, Anfeproyecios ¥ Projyecios de Novnaes
(hicrales Mevicanas y Estindares gue o fecha de anfrada en wgor gel
PFE'&E'.'HI’:' Decralo @ anouenien & amile ¥ gue no I"IE:.-'EIH S0
parbicaoos, debordn gusiarse 8 ko dispuesio por a5 Ley Federal sobm
Mplmiogia y Nomalizecion, sy Seglamenio p demas avsposiciones
SpCimlanas '.-Tgr.‘l'll'l‘.'.‘! al mhnTenis fe U eleboracki ¥ REsfd S
conciusidn. "

5=

e




AGRICULTURA Q? SENASICA

Respuesta a comenfarios al Proyecto do Modifica la Mo
quimicos, lmaceuticos, bicldg
srkariog

r .
ONAMER L-Omentanco

Direccion General de Salud Animal

Ifrcinl Mexicana MOM-012-L00-1883, Especificaciones para la regulacion de producios
| alimenticios para uso an animales o consumo por dstos

Respussta SENASICA

.-
12,8 Aclualizar &l @ NOW-OSR-SAGEO0-2020

En wirtud de la publicacidn de la publicesion de ta MOM-060-5AGZ00-
2020, Espocificaciones zooasanitarias para fa fransformacidn da
despajos animales y su emplea en la alimentacién animal, (DOF
08MS2022), se realiza b8 adecuacion, sin embBargo guada en al apatado
dia refprencias ¥ 58 efimina da bibografia recomandose @ mimeraciin
para quedar de |a siguente manara

2.4, ROM-DE0-5AGID0-2020, Espocficaciones oosanitarias para la
fransformacsin de despoos animales y su empbeo &n |8 amentacian
animal, publicada en el Diaro Oficdal de la Federacion = 08 de
sepilambne de 2022,

33.-

13.11 Este acuerdn deba inchsrsa en al aparado da
relerencias

HI- .

“APENDICE A" (NORMATIVO)

CONTROL DE CALIDAD %Y CONSTATACION DE
CHAMPUS MEDICAD(S b PREMEFCLAS
MEDICADAS. incluye on @ deleminacdn de
premenclas medicadas los andlises de  idendidad,

valoracidn del prncipio ectvo y uniformidad de
contenidn, los cuales comesponden 8 analisis
realirados & farmacéuticos con registno, Comgidersmas
gue es necesano hacer la aclarscidn gue esos ardksis
50N para aguellss premezcias medicadas que B8
fabrican con sakes puras y levan un niemens e negisio;
tal COma wafhain la *Gufa Fegislr
Alimantcics SENASICA-01-024-A", wversion  marza
2017, cambio de imagen mstitucional Marzo 2020, en
su numeral A PARA LA REGULACION DE
ALIMENTOS BALAMNCEADDS MEDICADDS Y

Oficial de ta Federscion sl 29 dé noviermbe 2010

El ACUERDY por of que =e espociican fos pmducios no medicados
parg GE0 0 consurne animal que Se desreqlan. ya 58 ancuanira
mencionado en & nemeral 13 del instrumanio, corespandients &
Biblingrafia. sin ambargo, s& incluye on el apanado de referencias, por
S&r un Insinemenio Mmpofanie para la cormacia aplicacidn de B NOM

Quedando do |3 siguanbe manara:
LT, Acuerdo por &l gue se especilican kot productos no medicados
para uso o conswemo animal gue s dasregulan, publicado en & Diarlo

Y& gue asie requsio aplica inécamente para productos farmacéuticos
que rquinren realizar ol irdmite de regisiro, y no asi para los “alimentos
medicados que requieren realizar un Famde de sulozacan”




AGRICULTURA

Comentarios

SE ICONAMER

20.= Antonio Montero Chiver
Folio: BOOO230288
COMNAFRB

&r SENASICA

Respuesta a comentarios al Proyecio de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-15%), Especificaciones para la regulacion de producios
guimicos, farmacdutbcos, blaldglcos y alimenticlos para uso en animales o consumo por dstos

Comantario

PREMEFCLAS ALIMENTICIAS MEDICADAS® axwtan |
disfinlas modaiidades de auiorzackdn pam  los
aglimantes balanceados y pameiclas gQue Ssean
mesdicadas, una de s modaldades para aulorzacitn
eslipula gue s debe incluir un producio farmacéutico
praviamants registrada por & SENASICA, acompafisds
de su canE proveedor y alsgueta vigene. Bl no realizar
esla aclaracion, deja wma confusicn antre B guia
bicnica y la NOM, sobre regulsndo esia calegoria oe
premarclas Qe y¥B cumpleion  con sus
determinaciones comaspondientes ¥ parg (S culles g
a8i0Nna un TeEslro &n vez oe na auorizacion

1.

Deba dacir: 7.1.1 Cada iofe de producio femminads
gue praienda comerciaizase on  Méooo, debs
analizarss en el labodalodnn o8 oonbiol dea calkdad,
conforme & lo esieblecido en el ariculo 171 dod
raglaments de la Loy Feders dié Sandad Anirmal
Justificachin:

En & caso de ks famacduticos esto ostd bien sin
embswgo para @ industia de oa alimenios balanceados
esta sera sumamenta caro por & volumen que se

produce

21.- MWVEZ Concepcion Hemibndez
Cristobal
Fiofio; BOO0E 30311
Folio: BOO0230318
AMEPA

Sa plde adicionar en las definiciones, la de "Allmanto
balanceado": actualmenin esia definicidn sofo sa
encusiira descrita en ln NOM-D&1-20:0-1888 y dado
(jise 2ELA NONMMA S8l propuesia para sU cancelacion en
el F'n;rgmrna Macionad de Infreesiruciem de & Calidad
2021, es imporiants marienss este delinicldn, ya que
gsla 52 menciona en os numenales 35 v 82 310 do

oshe proyecio; ademas de que adicinarla daria sopora
8 kn definicidn die alimento balenceado medicado en al
numeral 34 y es la contraparte de o alimens
concentreds en gl numaral 3.3

Alimento balanceado; Cormaspandn & e5te calegor,
aguelkas avmenios Que H9 ancueniran koS para ser
congimmidos. Su diseflo e fal gue e perrnife sor B
askpacidn dnica de afrmento al dis pava & animal

Rospuesta SENASIGA

Ef wirbud cheés g ainializar cada lole garantizs la segundad & inocuidad de
los producios regisiredos pare UsD o consumo animal, &l no realzaro
pone en desventaja a los usisanos ¥ consurmadones., yi qué o8 produchos
alimanlicios se sdgweren de acuerdo & ia calidad gue s& sspacifica an
s etfiquetado y de no garantizaro en cada lofe no se fendra la videncls
deél cumplimieno de los especificacsones de esiod produecios

En virtud de qua al témino “Alimento balinceada” $olo 58 mBktoni an
una Seasitn en & cuanpd del insinemenio.




AGRICULTURA QSEHASICA

Direccién General de Salud Animal

Respussta a comentarios al Proyecio de Modific on a la Norma Oficial Moxicana NOM-012-200-1953, Especificacionas para la regulacitn de productos
guimicos, lAmMmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uvso en animales o consumo por éstos.
Comantarios

SE ICONAMER

Comentarno Resplesta SEMASILA

consamidor, ¥y que s balance cubvird lodas las
necesidydes  de  cregirmenta,  manievmrdenio o
reproduccide, Ademds, se pide apregar a la definicidn
af concapio de “produccidn” a dicha definicidn, por
frlarse fanbidn gde o B0 roolionicn buscado &n
afgunas anvrses. Quedands de fa siquienis maness
.cuwbrird todas las necesidades de crecimiento
_m.ln'tnnfmfn-nl-u. prodiccion o reproduccian.

2.
S8 pide adiconar la  defnicidn  de “Producto | En vifdud de que el Mamino de “Froducto almentico” s encusnirs
alimanticio”, aciusimante presante an la Ley Fedaral de | dafinido en &l articulo 4 de la LFSA, por fo gque es innecesaria su mclusion
Sanidad Animal, en la MODIFICACHIN a la Moma
Oficial Maxicana MOM-01 2-200-1863,
Espaciicaciones para la megulacion de productos
gulmicos, ismmacéuticos, bioldgicos y alimenbcios para
U0 BN anmales o consamo por ésios, publicada en el
DOF el 27 de snero de 2004 y & e MOM-061-200-
1554 Especificaciones zoosaniarias do los pmoducios
alimenticiod para consumo anemal, siendo esta OHima,
propuesta para su cancelacion en Bl Progama
Macional d= Infraesireciura de B Calidad 2021, Esla
solicibed =& sustenia en gue esta definicion daria
soporfa o los numerales 3.3, 34 35 433 651 634,
636, 714, 715 7168, 725 F251, 72582 72583,
T258 T258 TZ59 T456 B217, B2251,
82313, 62364y 82310 de este proyecio, que B8
donde 5o haco mencidn de los produchos alimentcios

W Producto alimenticio: Clgiquiar sirelantis o
confuiio de elles que confengan alamenfos
rutriiivos aprovechables en o afmsniacian de
log smmales, quedanda inchrdos en sl
clazificacidn sguellos gue de alguna foma
fevorezoan so ngesidn, spowechiumsnio y
puedan ool 1N ARSg0 Je0Sanilana

[3- Protede
Se pide sjustar la redaceidn dal numeral 7.2.5.2, para | En vinud gue |a propeesia de redaccion no es concrela y geners
guedar de la slguienia mensra confuskdn ya que menciona: “segdn se requiera y de acuerdo a la |

naturateza de los mismos”, taniende en considaracion que el numeral [aJ;_} r
= kit Loiddeadbi b v



AGRICULTURA &' SENASICA

Hespuests & comentirios al Propec

1 de Modificacion a la Norma Ohiclal Mexicana NOM-012-200-1583, Especilicaci ara la regulacikon de productos

quimicos, farmacéuticos, bioldgices v alimeanticlos para uso en enimales o consumo por dstos

CEniarnos

SE /[CONAMER

Comentario

F.2.5.2 Ef conimy e calfidad y fa constelacidn oe ios
prodpcfor  afmerificios  deboerr  inciuin,  segin  se
requiera y de acuerdo a la naturaleza de los
mismos; af anghzis guimico pooimal  delsminacide
cwartifaliva  de  prncipos  achivos  farnacdulicos
adifwvos, deleTmnackin de oims nuifenies MECesanios,
a5l como las demds parehas descrias en & profocoio
e afaboraciin

La razin de esta solichud s que acluaiments &n 2
MOD-MOM-D12-200-1080. Especilicacsones para la
reguilacitin  de  produchos  quimicos, farmacauticos,
bioksgicos ¥y afmenticios para uso en animales o
coneumo por @stos, publceda anel DOF &l 27 de enem
do 2004, se low o Siguienie:

T.23. El control o8 calided para los  producios
alimenticics debo do ncluin, seglin so requisra, al
andigis quimics prosdmial, B delermenacian cuanlitaiva
de minerales, vitamings, antbidticoes, aniparasitanos,
funigicedas plaguicetas, asi como ks demas prusbas
descrilag an el prolocHo be sfabaracion.

En & primer parrafo (1) se enliende gue, (anto &l
Anglisls Quimico Proximal {(AQF) como las demés
delermirmdionss son oplitivas de acuerdo al tipo de
| producto alimenticio gue sa irate

Y on este proyecto de noma so oo

r.2.5.2. £l coningd de calidad y |8 conslataciin de los
productas alimenticios debe® de inclulr el andlisis
guimico proximal, ¥y segin megeem & delerminacion
cuanfdabiva de princpos achvos Iermaceuboos,
aditireos, 88f como les demas proebas descriles an el
prolocaio de staboracidn. *Es deben y no debe, porgue
es plural, 8 relerirse tanio al contnol de celdad comao 8
s constatacion. El sentido de ambos parratos aungue
pareciern similar, no o es porguee e SoguUn S
reguisra” o "y Segln & regliera’, 58 presums guee
cambign la interpretacidn ¢e cads uno

En ol segundo parafo (2] se antende que al Andlsis

| Quirmico Proximal (AQF) es obhgalono para lodes los |

Hespuesta SENABICA

eslablece las dferenies delerminaciones gue sa (e deben hacer a los
producios almenticios

T.243 El conirol de calidad y ls consiaiacion de bs producios
almenticios deben inchiir, segin s requiara; o analisis guimico
procimal, determinacion cuaniilafiva de pancipses acivos Ermsceubicos,
mditivas, detesminacitn de olros nuinentes necesanos, asl como las
demas prunbas descritas &n el probocoio de elaboracion
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ama NOM-012-Z00-1883, Especificaciones para la regulacion de productos

producica  alimentkces y  gue @8 demas
datermenaciones son cpoonales

Y s lomamos en consideacitn la definicion do
productos afimenticios, s& da por entendido gue &n
eslos ncluyen entre otros, a ks aslimentos, las
premazclas alimanticias, las premazcias de vilaminas ¥
mineries. e suplementos alimenbcos, alimenbos
funcionales, inciuso los adiivos nulriconales o no
nutricionalns (lomands en considaracion la definicion
die aditvo que exisie en la Ley Federal de Sanidad
Anirmal)

Por tanio, & Evidenle gue, desde e punts de visia
quimice v nuticlonal, e AQP gue incluya B
deferminacion da proteina, gasa, fbrm, cenizas
humedad no poede mealizarse de manera genera a
iodos los productos alimenticios; ya gue a algunos da
ostos solo So les pusde o debe realisar 1@
delenminacion da otros nulfenles o aclvos especificos
dé scuerdo & su nelureleze v funcsonalidad. Por tal

raxon, & hacer al AP obigatorio para lodos los |

pioducios  alimenticios  sin excepcidn  alguna,
provocaria aligo prescindible para alguncs o nviable

en su arficuo 4 parafo X, e pida hacer b siguignbe
anaweracion an el numeral 10

deba decir;
10. VERIFICAGION E INSPECCION

Ef curnpsimssido de [ps GMEPOZCIONEs SOneYingas en
esla movma serd  varficeds o iespeccionado  por
pereoeal official g fa Socrefada o por fas wndades dia
inspecoidn aprobadas, guiengs oodrdn  aimliarse  de
fercems especializlas aufonzados pars & efecho, af
masulado de fa venificacian o fmspeccrdn se hard consfar
medignle B 2 emiskn de  Ios  ditimenes
COrrpspondimos

para olros ___I_
a4 ik

! Conasderards |a Ley de ia infreestruciure de |a calided | Se modifica el numeral para quadar da la siguisnie manera

10, Venheacion o Inspssccion.

| Bl cumplimeanto de las disposiciones contondas en esia noma sord
verifizado o inspeccionads por parsonal oficial de |8 Secrataria o por las
unidades de |nspeccién aprobadas, quienas podran auxiliarss de
tercargs especialistas aulorzados pama o efecio, & resilado de la
verificacdn o inspeccitn se hard conslar medianle |8 emision de los

diciamanas Cormespondienies
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.- MVZ Ofefia Flores Hermandez
Folio: BOM230353

1=

Jiogé Eduardn Eapimosn de los Monleros Avifta, Direchor
Gensral de Wommelizecidn Agroalimentaria de s
Secrelaria de Agriculbra y Desarmollo Rwal, con
fundamenia en o dispuessio en bs atleules 12 y 35
fracclones IV y X¥IV de la Lay Organica de i3

fAdministracion Poblica Federal; 3y 4 de la Ley Federal |
de Frocedimiento Administrativo; 38 frecciones. Il y IX, |

39, 40 fracosdn |, 11y 0, 41, 46 ¥ 47 do la Ley Foderal
sobre  Matrologla v Normalizacién; 28 y 34 ol
Reglamanio de la Ley Fedoral sobre Mebologia v
Mormalizacitn, Cuario Transibofe da la Ley de
Infraesiruciura de ta Calidad; 1, &, fracciones 1, 11, W, 1X,
X, X0, Ly LG 32, 85 fraccionas |y 11, 88, 104, 105
Tracciones Wy VI de la Ley Fedaral de Sanided Animal,
180, 151, 152, 153, 171 y 212 del Reglamanto de la Ley
Federal de Samdad Anirmal, 1y 2 parralo primene, el
A, fraccidn X1l v letra B, faccion W, 21 faccidn | y 52
el Reglamento (nleror de [a Secretaria de Agriculkura
y Desamollo Rursd, ¥, 3, y 14 fraccidn XX dai
Reglamanio Inferfor dal Servicio Nacional de Sanidad,
Inacuidad ¥ Caldad Agroshrmendaria, ¥

Actualizar esta refarencia, esla by ¥a no asid vigenie

En wirjud de gue el cuardo (ransiboro de la Ley de Infreestrechens de o
Calidad, asiablece que:

CUARTD. Las Mopupsiaz, Amleproyecios y Propecios de Mormmas
Ciictales Mexicanas y Esldndares gue a fa fecha de enfrada en wigor del
prsenie Decrefo se entueniren en frimite ¢ e poo hapan sido
pubesdos, debsrdn alusiares 5 lo disppesio por las Ley Federal sobne
Mpfrologia vy Normalizacksn, sy Reglamenio ¥ demas disposiciones
secumdanes wpenies al momenic de su elsborabndn p hasls =
conciusidn -

i-
Consideranda 11
e can fundamenio en &l ariculs 51 de ks Ley Federal

| MOM-D12-200-1583

sobre Metologla y Mormalizackin. el 3 da junio de 1864
s publiod la modificacidn a & Norma Oficial Mexicana
Especificacionses pars la
megulaciin de producios quimicos, farmacéutions,
hinkigioos vy amenticios para usa en animalas o
consumo por é&ios en el punio comespondienis a
magquila

Esta lay ya b 8218 vigents. Acluslmenie ee susiiuda
por ls Lay de Infreestniciura de |a Calidad

En witud do que ol considerando hace referencia & |a publicacion de la
modificacsdn a la NOM &l 3 de junio @& 1888, cuando se enconiraba
vigenia la LFSMN

3.-

1.2. Esta norma as aphcable & los estabecmiantos
dedicados a la prodoccion, mpoiacan, exporfacian,
acondicionamienio, almacenamienls, disiibuson
comarialzaciin de producios pars uss O COMSUTmD

Debide & que los establacamienios movises yB gue Bl promovents no
brinda una propunsta pam la defimcion solicitada

Adicadalmenia & lErmeo “eslablscrmienlos moviles” salo s& meiciona
wna vez en &l documanto por lo que no se justifica incluir la definiciéan. .

Y




AGRICULTURA é} SENASICA

s

Direccion Goneral de Salud Animal

Respuesta a comentarics al Proyecto de Modificacian a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-1993, Especificaciones para |a regulacion de produclos
quimicos, farmacauticos, bioldgicos y alimenticios para uso &n animales o consumo por c5tos

lanlTaLFTplag

L Comantario
SE /CONAMER e —

Raspussta SENASICA

animal, mchsdos los establecimientos moviles, y lodos
agielins que represenien un fesgo 2oosaniano, de
conformidad con la Ley Fedaral de Sanidad Animal y su
Reglarmenio

Incluir comercializadoras por medios slscironcos y
ademés ncluir en &l apartado de definicsones a
pstablecimasnins mcviles (no omifir incluir vacunadones
¥ senviciog de desparasilacking v comercializadoras paor
medios electrinica

Esla nomma dede incluir a los producios desregulsdos,
ia difaranciacidn solo debe versas en que astos Htimos
o deban pasar por el t@mile de registro anle &
SechElnria (S deberd incluir una definicdn o aricuss

para hacer esta diferenciacion)

El articulg 105 de la LFSA precisa o8 establecimentos gue son objelo
da reguiacitn por pane de la Secretarla
El articulo 152 dal Reglamenio de la LFSA dispona ios productos que
gsiEn exenins de regisbno y suloracion

4.

24, NOM-0680-2000-1 555, Espaciicaconas
zoosanitaras para la iransfomacion de  despojos
animales y su empleo en la alimentacdn  animal,
publcads an al Diario Ofcial de ks Federacian al 28 de
Junio de 2001,

Actualiras asia referenca

En wirfud de la publicacidn de la publicacin de s NOM-060-SAG200-
2020, Espacificaciones zoosanifaras pars la tansfonmacidn de despoios
anmalies ¥ suempleo an o admesiacidn aninnl. (DOF, DRIDSIZED), se
realiza la adecwacitn para quedsr de |a siguenie maners

2.4. NOM-000-5AGE00-2020, Especiicaciones zoosanitarias para la
transformacion de despojos animales y su emplec e @@ alimentacidn
apimal, publicada en el Diano Oficial de la Federscitn el 08 de
saptiembre de 2022

5.-

2.5 ACUERDD por &l gue se modifica &l dverso por &l
gue =& eslableca la clasificacion y prescnipeion de los
productes farmacéuficos veterinanios por el neeed de
rigsgo, publcado en &l Diano Ohcial de la Fedaracion
&l & de marzo de 2012

Complementar esia dsposicion con ol acusrde gue
misifica esta dspogicion emiflido & 14 de agosto de
218

Se incluye en &l apanado de refeéencas & Acuerdo por ef Qe se
modifica &f similar por ol gue se especifican los productos no
modicados para uso o fonsumo animal gquo se desrogulan,
publicado ef 29 de noviemibye de 20710, DUF martes 14 de agosio
da 2018, para guedar como slgue:

28, Acumerdo por &l gue s& modiica &l samilar por &l gue s& sspeciican
ket productos no MeScados para USD O COMEUMS Bnimal gus &8
desreguian, publicado &l 29 de noviembre de 2010 pubbcado an el

-

18 Almenio para auloconswsmo. Esta . cabogoria
incluye prodecios  aimenticios balanceados o
concentrados, edaborados y consumidas &n la misms
inatalacsdn, predio o widad de produccitn o en SuUs
| establecimientos imegrados, guienas de acuerdo a ka

Procede panmcialmonta
la padabra “ni enajename” no 2e pelifica lsgalmens guedando de la
EiEuiEr’ﬂH mansra

34, Alimenio para auinconsumo, Esia calegoria ncluye produclos.

alimanbicics nkanceados o oomoenirados, ﬂlEIL'rm.B.ﬂ’l:lﬂ-_'p COonSiEmidos e
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mnafuralora do sus achividades han cumplido con la
obligacidn SEimn oresponda, de  avisar
funcionamianto *o certificarse an buenas practicas de
producoidn pecuaria y de manufactura de productos
ante gl SENASICA. Los alimanlos para aulooonsismo
nao deban comarcializarse nl ““donarma.

* Camblar par *y"

** inchuir; ni enajenense

o
390, Calidad: Conjunto de caracterisbces oue e
confieren a wn producio la aplibed de satiskacar s
necesidades para las gue fue “creado.

“Inciuir un definicion de comentializadom (0 comadsio)
par medaod alectibmcos

g.-

3.4 Establecimiento imegrador Aquel perenacients a
un consoicio, donde & slaboran alimenios que =8
distribuyen a8 sus eslablacimientos integrados.

Incluir def@icion de sstablecimiento mayil

la misma instalacién, predio o unmidad de produccidn o en sSus
esimbleciminntos integrados, quisnes de acuerdo a la naturaleza da sus
aclividades han cumplide con le obligacidn, segiin corresponda, de
gyisar funcionamienio v certificarse en buenas practicas de produccicn
pecuaria y de manufacira de& producios. anle e SENASICA. Los
alimentes pare autoconsumo no deben caomercisizrarss ni donarsa

Ya qua &l promoventa no anexa naguna propussta, y &l ermino gues
sugiere e defina no se encuentta en &l cusrpo dal proyvecks

Ya gue al tdrmino astablecimiento mavil solo sa mencona en una
ocasitn en el cuerpo del proyecio

B,
3.3%. Producto: Resullado de un proceso especifico
inciuir definicidén de “Producic Desregulsdo™ as
importande que esa definicikdn inchya que solo estd
exento del trdmile de regisino o sutonzecion pero no de
obras disposiciones legales aphcables a producics para
U0 O CofsUmo @nirmal

10.-

355, Wacuna: Suspensitn de agentas bipligioos, vivas
aterwmdos o mactvados, sus fracciones o deivados de
la bistecnologia, que son aplicados a ndividuos oon el
chijato da nduck mmamidad prolecipra condre e
anfprmedad infecciosa comespondiene.

ademds de las wacunss hey oo Inmundgenos que
daban incluirsa &n las definiciones, como son bactenas.,
suenes hipennmunes, &ic. o cambiar esta defimcon por
la de Inmunogend

.-
4121 Irstalaconas y Squipo Necesanas
Erscluir, eonlormse &8 1B naturalazs &8 5US BChVIESSE

Mo resulia conveniante definir producio desregulado puesto que ol
articulo 152 del Replemenio de s Ley Federal de Sanided Animal
esiablece los productos que eskin exenios de registro v aulorizacién

La palabra” Inmuncgena” no &8 un producko, ya que es un anigens que
&0 Incluye on un pmducio y dicho fermino no s encusnbsa en & ousrpo
dil proyesio, por lo gue e innecesaria su definicidn

Procace parcealmenbe
Toda vez que |s especificacion de [as instalacsones no son compeiencia
dig este instrumanto, ya gise los msmos 58 encusniran reguiados en las
Mommes Oficiales Mexcanas NOM.(R25-700-18465 v HGM-E-‘E‘E-E':]_?_’-

2 ol
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==

4. 1.2 6. Los mabkriales, producios y envases, sa daban
almacenar de lfoma t que s provenga ioda
posibilidad de contaminacion o deterhora

Inchuir- o caducar.

1904 =n embargo, & adecus al numeral para gueda 4o la skguisms
manara ya Jque derfvado d= la gran wEEdad de produclos valannanos
también axisie una exdensa varacion en ks equipos e inslalaciones
tilizados por los diferenes elaboradores

4.1,.21 Instalaciones y edquipa acorde a la naluraleza de sus aclivdades
e acuerdo & b nommalisdad vigemls.
e

a gue 8l concepln de caducadad s airbuible 3 1e vida il del prodiscia
¥y este numeral condempla los materasles pare empague
slimacenamienio de prodecios

13.-

4 32 Los praducios biolbgoos v odos aquellos gue
por su nafursfeza o requieen, deben edmacenarss an
refrigersdones equipados con termograficos o sistemas
equvalentas, calivados o werifcados  segun
corresponda, quo aseguren una lemperatua reguleda
de 2 a B° C, a exoepcion de 08 que por su naturaboeza
s Secretarls autorice olra iempearatura.

Inchsr & imvis dol tramile de regisio

Proceds parciaimants

Ya gue [a propuesia =8 ambigua, ya gue la Secredaria no auloriza 8
lermparalura pof cada bips de producto, Sing que esia so enowenira
establecida en las especificaciones de ks producios, bajo las cusles i
Secretaria oborga un registro o autorieacion, por o gue $0 adecua ol
numers! pare gueds oo |8 siguienis manera & solicilud de oo
promovanta

4 3.2 Los produchos becddgioos v indos aquellos que por su naturalera
lo requisren, debon simecenarse en refrigoradores equipssos con
termograficos o sshemss equivalonbes, calibrados o verficados segin
coffesponda, gue asequren una lemperalra regutada de 2 a B C, a
ExCOpoitn de [os que por su naturaleza requieran otra temperatura,

[4.-

2e debe contar con &l andksis o control de calidad para
indas las materias primas empleades an la efaborscitn
do los productos terminedes, asi como para aquelas
quis serdn imporadas ¥y comercalizadas en femifono
Macional Documente gue puede ser espsadido por 15
ampresa fabricante o b comarcaizadora, ol cual debe
verificarss por la empresa efaboradora o maquiladona,
8in menoacabo de ko eslablecido &n olras disposcionss
complementarias

inchsr; documentados conforme a las mmnas praclicas
de documenlacion

16.-

Esbes ya estan elendos en el "ACUERDO por & gue
a8 da 8 conocer el lisiado de sustancias o productos

prohitedos pana uso 0 consumo en animales deslinados |

En mazdn da gue of numéral &5 cdars af moncionar ol tratamisnto del
documenta, e remilido a gue sea conforme a “busnas priclicas de
documentacion” s ambiguo ya gue no 58 indica ademsds en donde se
esiablocen esias

Procade parcimente
& rardn de gue nd lodos 02 principios aclivas estdn s&falados en al
Acuerdo, se eliminan las que ya estan en & acuendo y guedan los que._

; | iy

e
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al Abasio” publicado en el DOF el 130772018, por ko |
que habria gue referins y no duplicas 3 disposicdn, por
I que s corvenignis renifir 8 esa disposicion an hugar
de paner una xlada

6.1 Para &l caso de producios alimenficios pasa
consumo animal por ningln motivg deben ubicarse las
siguianbes malertas primas

5.1.1. Cloranfanicol.

§.1.2. Cnstal vicleta como fungicada en malerias primas
y producio temingdo 5.1.3 Cumarning an saborizaries
ariificiales 5.1 4, Pigmentantes sink&fcos del grupo e
log: Suckaries.

5.1.5. Clanbutersd ¥ sUs proclersones

5.1.6. Salbutsmal y SUS precUSones

5.1.7. Melaming.

§.1.8. Furazolidona,

5.1.9. 3-Nilro o Roxarsona

5.1.10. Nitrofuranos.

16.-

.34, En los convensos o contralos de maquila para la
elaboracidn de producios alimenficios para conswmo
por nemianies, gue conlengan prodeinas de origen
anirmal, ademés de o sefalado en el pderafo antamor,
si ezlablecaran los confroles para asegusar que No So
ufilzan profeinas de origen rumiante condome & o
despuesio en la Moma Ofical Mexicana *NOM-060-
Z0-1984, Especificaciones  zoosaniarias para |3
transformnacion de despops animales y su empleo en |8
alimenlacidn snimal, ¥ la mesponsabilidad da ambaes
paries, para consenar los egisinos de compravenia de
ins hamnas olifizades como materda prima en |8
glaboracain de los produectos amenticios, por lo menos
durante ocho afos, S mMenbscabo o2 olres
dispogiciones roosanitanas an la matonia

*Actualzar asia refgroncia

£z convoniente homologsr esie bempo con el
numeral 6.3.2, gue ndica & afios. Adicionatments, B
aflos as poco Ull, ya resobver problematca que ameris

54 uso g5 poco probable despues de lanlo lempo y |

Respuesta SENASIGA

no aparecan an &l mismo, sa modifica la numeracion para guedar do la
siguienia manara

5.1. Para el ceaso de producins afimenticios para consumo anemal por
ningln mofivo deben uiiizase las susiancias estabecidas &n el Acusrdo
por &l gue se da & conocer el listedo de sustancies o produchos
profebidos pare uso 0 consumo En ammabes desinados al Abasio, ni las
siguienies malarias primas

§.1.1. Melamena
5.1.2. Hilrafuranos

En wirtud de la publicacion de la NOM-DBQ-SAGIZOO-2020,
Espacificacionas zoosanfaries para |la Iransiormacion de despojos
animales y sy emples &n la alimentackin animal. (DOF! 0BORE02T),
Adicionalmante 8 homologa el fiempo de conservacion de regislios a 5
afios, e realivs la adecsiciin para guedar de |a sigulenie manare

B.3.4. En os convenios & confratos de megula para (@ elaboracidn de
productos alimenlicios pars cofsemo por numisnies. gue contengan
proteinas de ongan animal, ademas de lo sefialads en el pdmale anlerior,
s& asiablecesin kos contholes para assgurar gue no se ulilzen profeinas
de origen umiante conforme & ko dispuesio en la Norma Cficial Mexicana
MOM-0E0- 50002020, Especficaciones roosanilarias para (8
transhormacitn de despojes animales y su emplec an |8 alimentaciin
animat; ¥ |la responzabilidad deo ambas partes, para conservar |os
mgisirns de comprasenta de [as harings ulilizadas como malerta prima
en la elaboracksn de los producios alimenticios, por lo menos dueants
cinco afos, sin menoscabo de olras dsposiciones zoosanifarias en la
mataria,
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0-1943, Espacificeciones para la mgulacidn do productos
quimicos, farmaceuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por Gstoes,

TErLEreoE

ICOMAMER i

Respuasta SENASICA

genara  altos  coslos pama la consenvacion  y
| aimacenamiento de ia informacain
7. ——

71.2. Los establecimeentos deben garantizar |a caldad
do cada lobe imporado de matena prima o producio
“erminado preseniando el doowmento de andlisis o deo

Ya que e numesal es genedal splicabls 8 productos nacionales e
imponades, adicionalmentsa an lo correspondsente 8 cuestionamiento de
incluir oiras opoicnes ya se indica que s& podra uliicar olros mdlodos

conlrmol de cakdad de la empress alaboradors,
afechiado bajo técnicas analificas intemacionalmants
ecomocidas o ke miéhkado: analifcos descrios
praferentemenie an |8 Gitme adicidn de | Famacopea
do ko Estados LUnidos WMexicanos (FEUM) o
**gupemenios; si el méiodo analiics no esth descrilo
an ésia, g8 podra ullizar fammacopeas de obos paises
o megiones del mundo, 0 en su oS0 meodos
sutorzanos porla Secredaria, as| coemo & cerlifeadn de
digpan

*Inclugr: producide e&n Méxion,

*Se deben incluir olres opciones con respeldo
cimmifics demastrable, ya que la FEUM esta enfocida
para prodguctos lermecéuticos de uso emano, de lal
forma gue no siempre cubre la gama da productos da
usn o consumo ammal o ncluss los melodos en
producios de uso humano puedan tener caracierisiicas
g no son  concordantes ©on los  producios
desarmpiados parg animales siends improcedents usas

| salo k3 FEUM como referencia.

aulorradoes

18.- Piotede
|

71,4 Todos os produtos guimios. fameosuons y | G 00 S50 8 TN B T il B ST o o

bickisgicos *deben contar con pruebas de *estabikidad; P ¥ ¥

asi mismo también los productos siimenticios. que pare quedar de la manera siguienls:
presenlen un comenido de humedad mayos al 12 por
cianto (%) deberan contar con prusbas de estabilidad
Dichas prucbas deben estar basadas en melodos de
presendacitn cantifficements comprobables.

*Incluir: duranie su fase de desarralio,

“*|nchur, gua 58 efectuen duranie la fase de desasmlio
del producio

7.1.4. Todos los producios quimicos, farmacéulicos y bioddgicos deben
oondef con pruehas de esiabilided durante b3 fese de desarrolky asi
misma los productos  almendicios gue presenien un confenids de
humirdad mayor al 12 por cento (%) deber@n contar con prosbas de
esiabilitad Dichas pruebas deben esiar bassdas en melodos de
presarvacion centiicamanie comprobabies,

e
| 18.-
| T.1.5 Quadan exenios del cumplimiento del numeral

Frocade panciaémenis

1P
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Comantars

“Incluir un parrafo para ol oibedo gue aclualmeanls se
sigue @n &l chso de abmentos con menos de 12% de
humadad [alimentos sacos) &8 sugiare gue dga . Los
producios afmeniicios gue demuesthen, medianie
ardksis de |laboratorso, un condenido de humedad
manor al 12 por conto (%) quedaran exerios de
prushas de eslabilidad, siemgre y cuando osbentan una
caduckdad de 12 mases Ccomo mAdmo, 8n caso do
requiir un penado  mayor, deberdn  preteniar
resultacos de pruebes de estabilidad demostrando al
panisde dr caducidad que prslendan

Hufm 68 e 1849

Direcclén Ceneral de Salud Animal

Respussia SENASICA

Ya gue no s puade fifar 12 moses de caducidad do un alimenio saco en
wirlud de gue eshe liempo pusde Yanar de scuerdons A lba ingredieniss
que comlenga y & los conservadaores gue se le agregue En cusanio al
porcantaje da humedad, ss adecua e numeral de acusndo al crileno gue
actusimenle s2 emplea para quedar de [a Sigusenie manera

746 Quedan exentos del cumphmenio ded nemeral 714, o8
producios alimenlicios envasados en recipientes de clarme hamélico o
somitido a tralamiento térmico, siempre ¥ cuando hayan ofectuado
pruehas de esteribdad comercial, en los gue |3 vgencia oslenls hasta 24
mesEs, con base an & *Norma Oficial Mexacana NOM-130-5541-1549%5, |
Bignes y senvicios, Ahmenios amvasados en mecipienies de chenne
harmético y somelido & tralamisnto  téemico.  Désposiciones v |
aspecificacicnes sanilanias™, on su apartado melodos de pruesba, asi
chmo, |08 producios alimentcias gue demuesiren, medianle andlisis de
laboratorio, un contenido de humedad menor 8l 12 por cento ().

20.-

T.1.7. Las emprasas deban contar con procedimasntos
para [a disposicdn final d& malena pnma y prodwcio
terminado, fuera de especificacionas, qua svilan su
disirtbucitn, comercishzacion, wso o consumo. En log
Casos gue s prejends el reacondicionamiento, e titular
del registro o sdorzacion dobe oblener presdamens e
permiso de la Secrelaria a awds del SENASICA,
aporiando informackin écnica y clantifica de sopora

* Incher: que parmila deferminar que No exle fesgo
para la sahad arémal, hurmana o amblenal

Frocade parcisdmenis,

En virtud de que ol parmafo no fiene of objetive de evahsyr & mesgo, asi
misma, no es atrbucidn de |a Secretaria regular el nesgo humano o |
ambiantal. En ese senfido para brindar mayor clandad, adiconalmenta |
en razon g8 olros comentarios se ajusla redacelon del nurmesal 7,17
para guedar da ka siguients manera:

TA.7. Les emypwesss deben coniar con procedimienios para la |
disposicion final de matera prima y producto (erminado, fuem de
especificaciones, que &wen su dislibucida, comarcializacion, uso o
consumao. En los cascs gue se prelends el rescondicionaméenio wio
reprocisn, o titular del registro o adorizacion debe cumplir con ol
pracedimientn inlemo de produsio fuera de especificacion, establacida
o cada establecimiento elaborador

21.-

T 1.8, Por ningim motive: deban impoiarsa, distibuirss
a comencializarss producios "Eadunss Log
establecimianios deben conar con procadimiantos oue
paranticen &l comeclo  mim,  almacenamienlo,
inmowikzacion y disposcion  final,  evienda  sq
disiribucion, comercializacsdn, uso o “"consuma

* Inchair: o matenas prsmas

¥a gue el proyecic establece salo las especilicacones a producios
lerminados ya reguladod con fnes de comercshizacion, por o que la
amplacion da vigencia no as motivo de asta numaral
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" Incher una fraccian gque prohlba ka8 ampescion de
vigancia de loteiel de productods), sin la sutorzacion de
la Secretaria a través del Idmide de nominado
‘modifcacion o8 faqiEirm o BUlSIZEAECION | EEQL'H'I
El:I-I'TE'H[hJ-I'IdB: 853 mMIGMD  por ringun molivg &8s
ampliacion de vigencia debera aplicarse a producios
fabricados precio a ka8 fecha de aprobacka por &
Secretaria

7.2 2 Enlos casos en ef gua la egulacion comesponda
8 productos sujelos & aulorizaciin de-ogen.nacicnal |
i la empresa alaboradora cuenta con un laboralono de
conknod de calidad inferno auborizado o aprobado por le
Secretaria 8 traves del SEMASICA, pare realizer as
tecnicas analiicas comespondionies an ol poducio, se
eairne di |la constatacion

FPera sar mas clarn se sugiers susiitud por siempra y
cuando sean abrncadaos en Méxicn

i3.-

7231 Los ingredientes sclives do las diversas
formas farmaceulicas se cuanlicardn de acuerdo con
los mélodos anagliboos deseritos en la dibma edicién de
la Farmacopsa de los Esiados Linidos Mexcancs
(FEUM) o "suplemamias, si el méboda analilics no &xtd
describo en ésta, se poded wlilizar cuslmeer otra

farmacopea intfemacional, o agmilas |lEcecas
analiticas validedas por parte del inleresado an oblenar
sl regulsciin.

*Incier  debiendo ser validadas conforme a los
esldndares de calidad nacional & inlermacionalmente
reconociios

**Es cormvanienia homologar este criteno con @ que
%l en la fraccion 7.1.2

TABLA T7.2.3.3.

8} Prusbas para sdfidos

i - Cuando los cuadros estdn vacios no s clam s
apica o no, o o que &5 convenienhi no dejar cuadros

Se sobre enfionde que & mameral es aplicable solo para producios de
origen nackonal, no es necesario endalizer an que aplica A 08 casos &n
que “siempre ¥ cusndo sean fabricedos en Maxico™

1 :

Procede parciadmenis

Ya que la validecion de las onicas ansfiticas son comgetenca del
proceso de sdorizaciin de labomtonos de control de caldad por ko gus
=i clanifica & nuemeral

En cuanta a homplogar con & numerad 7.1.2. no es procedenie debide a
que esle numersl menciona los documantos de andlisis no de las
eenicas andilicas, adicionalmante se modifica & numersd an rEeon de
que =& recoimen derivados de comentanos de ofros promoventes
mendando de ka siguiento manara:

7.2.2.1. Los ingrediantes actvos de las diversas formas fammacéulicas
sn cuantificasmn de ammrdo con los mélodos amnlfticos descritos an &
ifliraa edicion de B8 Farmacopea de los Estados Umndos Mesicsnos
{FEUM} o suplamentos:; =i al método analiico no astd descrito en ésta
s podra udilar cualguier ofa farmacopea mtomaconal, o aquelias
lécmcas analilicas validadas y autonradas por parbe del mieresado en
obtener su reguiacian.

Sa realiza ta revigion ¥ E_llJ’Ell.E i lag febigs las cualas 50 ITECELT Al Tiral
del cuadm

5o rovisa |a fabla de 7233 vy se agrega MiA= Mo aphca, § se agmga
una " paa que SeE mss clam & cuadio para oS usLanos )

e 4
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an banco, se dobe precisar sl las prustas apiican o ng
aplican &n cads cusdro wacio

i~ A gue sa refierg NA, va que no gsta ncluida osta
abreviatura en @ Estado ol final del cuadro o en algln
obno sitio de este documenio

25.- | o
TABLA T 2.3.3. d] Otros casos espaciales do formas | Se reafize |8 ravision v ajuste de las iabdas las cuales se incluyan al final
farmacéulicas o consideraciongs de uso el cuadro

“Imgdantes de aplicacin subcutanea, dispositivos

vagnalas o intrauterinos. gua liberan oo,

*incluir en algun sifio difusores ambeniales

Proceds parcialments
Wa gue &l Apdndice A Normativo, aplica stlo pea producios regisirados
no Bsl para autorizacienes como lo son los producios slimenticss
madicados., en cusanto a la inclusion de abomes e realiza & esdecuscian
#l apéndce A
28, "APENDICE A~ (MORMATIVD)
7234, Para “champus medscados y ““premerclias CONTROL DE CALIDAD ¥ CONSTATACION DE CHANMPUS
medicadas, s prusbas & l&s que 88 daban semetar ge MEDICADOS ¥ PREMEZCLAS MEDICADAS
indican en @ Apbndice A (Normative) del presente | 00 @@ —
inslrurments legal BT Rty PLLVOSY | coamiplll | JABONES
“incluir pbones DN TI0AD ﬂm-"m -= i -
i golo premezclas, eslo no aplicara también 8 | [VALDEREION DEL BRNLBID AL TR ’ " [ s
| AHSHCNERTIRAL TOE SO TEMN 0 o HE ME
afimeanios terminedos medicados? A o O B RIRE DR BEEETE _ - S
i.}'E‘L’.‘.‘L“‘_ — L T ”:'I
1 [N ¥ M
ECoRERn Py 7 A
L L S 3 A
| ML ORAC N DF PEED .} N ., E—
| CEREIRD [ ;I | [T
| N amariil [ B ek A i
| s— ey : —
- AT
T.24.1 Los loles de productes binldgicos se deben | En razdn de que no results necesario incluir gue las prusbas sokciladas

somater 8 las prusbas comespondiantes descrtas en | deben ser validadas, ya que los laboratorios qua las realizan ya cuantan
"ol proiocolo de conbmol de calidad v consiatacion | con una aulonzacidn por parte del SENASICA v por o lanio las pruebas
establecidas en el apéndice b (Momalivd) de esia | =slan dorizadas, ya que forman pare el process de BproBecion o
Morrma autonizeciin de labaratarics i

I B — 4-
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"Es convenents inclulr &n akguna pane del paimato ouee
las prushas daben sér validadas conforme a los
psbindares de calidad nacsnal & nbsmacionalmsnts
reconocidos o 1

8. [
T.24.5 El wolal de loles que 8 pretenda comercafizar | En virtud de gue ya esid implicito en & numeral 7 comespondiente a
debe cumplic safisfacioriamenie con jodas las pruebas | conlral de calidad y constatacidn el cual es aplicable para lodos los
de oontrl de calidad sefaladas en su prolocois | producios en esta nofma
camaspondients *al momeanto de su liberecion y duraniz
Sul HIEEI‘I-EII
*Inclulr ¥ gue deben ser concofdantes con el
documanto de analsis o de confrol de calidad referido
&n la fraccitn 7.1.2 de exla norma oficial mexicana.

| Procede parcialmente

Para especiicar cual serd ol precedimianio para @ emision de 08 |
resuliados de conforrmidad e b previelo an los enlculos 104 de la LFSA

i y 332 da su Reglamenta

T24.6 Los resultados analiicos serdn revisados y
“awvalados por un profesionsd sulorizado por la
Secretaria a travis del SENMASICA debiendo conlar
con regislros de los  caloulos, observaciones y
mesullados oblenidos

“incluir: evidencidndolo mediante firma y sallo

Adicionaliments, dervado de comentancs de obms promovening so
realiza la adecuacion dol numeral, quedando de |8 siguienbe makera

T.244 Los msultados anallicos serin amilidos por labor#onos
aprobedos o aulcrzados los cualées debardn ser revisadon y Seelaios
mediante fema sutdgrafs y sello del profesional sutorizado por la
Seocretaria a travis dol SENASICA, debiondo conlar con registns di los
cillculos, ohsenacionss y resultados ablenidos.
“Procede parciaiments

En wirlud de que las tdcnicas analilcas deben de ser aulorzadas para el
control da calidad, bo cual mcluye la validacion

a0.-

T261. Las l&chicas analficas para & coidnd de
calidad y consigiacién de los productos alimenticios
dodvan ser [as reconocidas por organismos naconales
& irmternacionales

incluir; v vabdadas confeme a los estandares de |
calidad nacional e miemacionalmente econocdos

Adicionalmente, defivado de comentarios O olros promovenies se |
reafiza la adecuacin del numaral, (ueedando de la siguienie manera:

T.2.4.1. Las técnicas analiticas auborizedas para el contred de calidad y
consiEtacidn de los productos almenticios deben sar 1as reconociias por

[ ﬂﬁnamus nacionales ¢ imarmacionales
3.

T.252. El conbrol de calldad v la constatacion do los | Hacer la mencion deo gue la definicion do adifivo et &n e articulo 4 de .
producios alimenbcios debe de incluir & analisis | la LFSA derviedo de que en el numearal 3 g8 defmcionss ss menciona ':I-':I';g’
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27001883, Especific &5 para la regulacion de producios

pElos

Respiuasta SENASICA

gquimico proximal, y segin requiera 8 deberminaciin
cugniitatva de pancipios  actvos  farmacéuticos,
*wdfivos, asi como ks demas prusbas descritas en ol
**protocohs de alaboracidn,

*“Die alguna forma se deba cilar gque esta definicidn de
aditvn esid el articule 4 de la Ley Federml de sabsd
animal, para preclsar & alcance de sata freccidn de k3
normE

“En eale documens nio s cits neda sobife premio,
botanas, jugusles con ingredienias do orgen animal |
g4 chnwenenie lambesn nclur esios conteplos en &
apartadao de definkciones

que |lag inchudas an la ley apbcan en este inatremento; y en &l caso da
lzs definiciones de pramio, botanas ¥ juguetes, no procede incluiras an
virlud o quie no s& mencicnan an al cuerpa del proyecta

3k
7263 Los fabrcanies, asi como los imporadores do
producios alimenticios lemminados, deben efeciuar o
comdar con los docusmenios de control de calided ue
meapalden los  msultados objenibos por B
deterrminaciin de s niveles de afaboxings en sus
materias primas a fas gue ol resgo sea aplicable,
mismos que deben maniensrse bao cusiodia de s
ampresa duranis f meses.
“intluir; racionales,

33.-

7254 Los resultados anallbcos deban ser revisados
¥ “mmlados por un profesional aviorizado en laboratono
de control de cebfad sprobado o auorzado por la
Socretaria a través dal SENASICA. deblando contar
oon regatos de o chioulos, observacionss
resulados oDiEmdos.

*Incluir, dejando evidencia madiante firma y selio

En wifdud de gue e poyecio
imernacionales

incluye fanto macionales como

"ﬁi&_pir'ﬂ_ili'riﬁt&, =

Fara especificar cusl serd e procedimesnio para kB emiskdn de los
resultados de conformidad en lo previsio on los ariculos 104 de la LFSA
y 332 del su Reglamenio

T.244, Loe resullados analflicos ssrdn emilidos por leboratoros
i apobados o aulorizados los cuales detserdn s8r revisados v avalados

madiante firma autgrafa y ssllo dol pofesional mdorzado por la
Secrelans a raneés del SENASICA, delwendo contar con regesiros de s
cdlculos, obsarvaciones y resufiades obtenidos.

a4

T2658 Previn a |la regulacion de |los producios
ierminados, &l {sbrcanie o impodador debe elacicar &
constatacion en un @Eboratorio oficial, aprobado o
aulorizade, frafdndose de productos bioldgions se
*solicitard sdlo al SEMASICA,. En los casos en &l gue la
requiacidn comesponda a productos nacionaies sujatos

En wrind de gue los producios bioldgicos se consideran de mayor resgo
y &8 cusnia con |laboratorios oficales con capacided de alencion a os
sarvicios de consiatacin de conformidad con lo previsto an el arficulo
132 de la LFSA, & SENASICA e replza el dagndsion

cormegpondlants

2]
o
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& aulorizacidn, 54 |8 empresa elaboradom cusnta con
wn Ebormlono de control de cabidad intemo aulorizada
o aprobado pars fealkenr las 1&cnicas  ansiticas
correspondientes en 8l producto, se e exime de la
consiatacion

*Esio excluys gue laboraiorios no ofcisles (particulanss
o da nsfituciones académicas) puedan ofrecar
serncios conslataciin de producios bioldgicos bajo el
esquama de aprobacitn o suonizacidn o cual imita las
areas do coadyuvancia que se citan en la lay Federal
de Samdad Amemal | arfculos 144 y 14T y Bn el
Reglamanio de la misma Ley, ariculos 282 y 334, Mo
esti claramenie jusiificado porgué para ofro lipo de
produscios que no ssan biolbgcos {es decr, guimicos,
farmacéwicos ¥ alimenficios) sl s¢ parmile que fa
consiataciin de efecide e bboraiorios agrobados o
aulorizados ¥ en &l caso de bioldgicos saa limédanie.

R -

72510, "En la formulacion de alimenios panm
rurmiantes que presienda induir pollinaza o gallinaza, en
cada casn, |3 Secratarla evelusrd el resgo para
daterminar la procadencia de su regstro o aulorizacin
“Se deberia prohir &l uso de pollinaza o gallinaza an
la alimeamackn animal, ya gque su aports nutricional 5
pabre, a5 suslifuible por obo insUmas o Malenas primes
di mienod HEsga, ya que al conlensr maters fecel es
aliements suscepiible a ser un generador de
corfaminacin microbdana  y  ifransmesion de
enfermedadss a animales y humanos. Es una préciica
profibida en muchos palses

El apore mdricional es establecida conforme a les canbidades que
gugiera el profesional en nutnciGn animal

Mo absiante, siendiends a oiros comenianios, =& especlica como s8
aliménard & riesgo, para quadar de la siguienie manem

T.2410. En la foermallacion de alimenios para rumiantes se pemmie
incluir pollinaza o gallinaza previamente sometida a un proceso lermico

35

T2511 Los suplamentos |Gciecs, incluyendo los
susiitulos de leche utlizados en la afmentacion animal,
fanto naconales coma de mporacia, deben Sed
pigmentados con eolorantes no bedcos aprobados en
&l pats de orgen para su comarcElizacion, de tal
manara que “pemmita identificarios y diferenciardos

Procede parcialmente

¥a que s bien no exlisle obligecion de pagmentar los producios, s 88 |

necagano garanlizar |3 razabilidad de esios. de ahi que se modifica la
redaccion, con la Gnalidad de evdar ol desvio vy mal uso de suplementos
lactens ¥ suslindos. Adicionalmanie, derivado de comeniarios de obros
promaoventss se realiza |8 adecuscion dal numeral, quedando de e
BEguIENtE manars

*incluir pvitando Su desyacidn y mal uso para especies. |

T.24.11. Los suplementos |acteos, incluyendo los susiitulos de leche
a s gue no estin destinados g ¥ i

utikzados en e slimentacidn  animal, tanto nacionales como del_ly,a-
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importecion, deben ser pigmentados con colorames no Bocos
aprmbades an &l pals da orgen para su comarciabzecidn, de tal manss
gua permila idenifcaios y diferenciarios o bien no ser pipmentados, s

4.3 Las muesiras de refencidn de |08 producios | Ya gue para producios biolbgioos &s suficenie contar con muesiras de
*binlégicos se deban mamtener al monos hasta por fres | relencédn de producio teninado que parmitan reslizes dos anddsis en

mases poslenores &l penodo &e wianci G0 de alguna no conformidad
*incluir: v sus materias prmas al igeal gue enel 7.4 4 S -
[ 38.- Procede parcialmsnis

T4.4 Para los producios quimicos y farmacéuticos. asi | Se establece el periodo de conservacion an un afo derivado de gue 88
como kas malenss primas ubirsdas an su elabotacidn, | homologa con la vigencia de autorzaciin, asi como o percdo de
las mussiras de retencitn s8 deben conservar por un | caduckdad de |las malerias primas, quedando de la siguisnts marera
lapen de cinco afios coma minimo o por un aho, = la
iecha de caducided del products as menor & este lapso. | 44, Para los productos guimecos y farmacéadicos, asi como les
“Es impracfico conservar muesiras caducpdas despiss | matenas primas ufilizadas en su elaboracion, las mussiras de relancibn
da 5 aflos, ya que = prelendieran usares pars | B2 deban consenyal pod un lapso de un aflo, posterkor & la caducidad,
comeborar o constalar algin pardmeiro a8l esiar
caducadss ya no B8 GaFANiEa ase cumplimianio, por lo
qua este criero debe homologarse con B fraccion
742 que indica 3 meses posieriones a 50 vigencia, &n
ez perodo lampoco es wasdo repliesr prusbas de
labaralorio para comprobar algo . pero s pudioran
sBrvif esos 3 meses para lener constancia de la
presentacion fisica en caso de requerrse como
eviiencia por alguna auiondad. o gue = puede
conservaree 5 afos &8 B documeniachn crilica o
incisso ol expedinnis de produccEn, con lo gque &l es
pogdible  efecluar  framabilidsd o 2 rasiresbilidad
_documnenial.

B R =
T 4.5. Para los producios alimanticios terminados®, a5 | Es necesario establacer la opcidn ya gue si estas caducan anbes de los
msetiras de relencon & deben conservalr por un | Seis moses no deben sef conservadas, o ahl que pueda darss una u
minimo de "™ eseis meses contados a partir de la fecha | olra opoidn, y & necesano que gueds clan esa oondicion

da elaboracion o hasta su caducidad. o que ocurra
primero. Las maferdas primas s= deben conservar por
el misma penioda, 8 partir de su recepeidn

“Inchiir: y sus matenias primas al igual que an el 7.4 4

G
¥ ]
e
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Respuesta a comentarios al Proyecio de Modificacidn a la Norma Oficial Mexicana NOM-0

01593, Especificaciones para la rnegulacion do producios
quimicos, farmacéuticos, biolégicos y afimenticios para vso en animales o consumo por cstos.
Comentarios

SE MONAMER

L-omantano

**Es conveniante homologar a 3 meses igual que en la
fraccdn 7.4.2

B212 Las leyendas, represenfaciones graficas o
dizefices necesarios del ebiguetedo deben apanecer
clpramendn wisibles y logibles, v no usar *dibujos o
leyendas que confundan o induzcan o mal uso del
producto.

_Inchir cualquier tipo de imagenes no solo diwjos
L &
B.2.2.3 Kumero de regulacidn del producio anbe la
Secretarla, excepto aquellps que la noematividad
wigende 0 |a progia Secretaris eslablerca como auenbos
de “regulscion,

*Inciuir: o desreguilados (homologar con |a definician

Fiogeie

Respussta SENASICA

Para quedar como shyue

8.2.1.2. Las loyendas, mprasentaciones grificas o disefos necessiios
dal etiquetado deben aparecsr claramente visibles y egibles, y no usar |
cusluier Bpo de Imagenes o leyendas gue confundan o induzcan al mal
us0o ded produochs

Fara guadar de 8 siguents manera
8.2.2.3. Mumero de regulacion ded producio anta (3 Secrelaria, excepio

squellos que la normatividad vigenta o la propla Secretaria establecca
como exendng de regulacida o desnegulados

82313 Pama los prodecios alimeniicios so deba
incluir @l analisis garantizado indicando les canlidades

minimas *y maximas de s principios nunitivos
| Debe decir: "o

43 -
*5.2.3.8 Fecha de caducidad que debe mndicar al mes
con lae tres primaras betras de su nombre v el afo en
digitos, Podra sefialarse con el numero del mes y el afo
con kos dos Olimos diglos. en esle orden

| "Armonizar con o gue s indica an la fraccidn 8 2.3 4

Supanda anlerormanis &n el apariado
correspondiante) |
| Proceds parcialmenta
43 .- Dervado qué & presentan ambos casod en 108 gue S& incluyen

cantidades minimas y méximas o minimas o maximas dependisndo da |
Izs especificaciones del producto, por o que se modifica para quedar ds |
Im siquienhe Tarma

B2313 Para los productos alimantcios se debe nclor & analisis
gar;ﬂizadn indicando las canfidades minimas y'o mibomas de los
principios nuritivos.

Se alimina numeral 8 2.3.4. en virtud de gue se consadara quea con ol
la fecha de caducidad se pusde gamniizar que &l prodwclo cumple con
las condiclones de mocwsdad y la fecha de caducidad se especiica an el
numaral .2 3.8

-

8. Productos importados (Parmafo 3)

En gl caso do matena prima ublizada en la eaboracion

de producins pard uso o condumo animal, ésia debe

gef dentificada desde su orgen con fines de

traz atofgiad

“En ninguna parte de la noma se ndica gue procede

para los kils de diagntsteo aun cuando en e definicion
| de “producios FIETE LB O DESUmO -iﬂll"l'la_r E:l'l al

En wefud de gue en la definicedn de productcs pang esd o coisumo
animal del ariculs 4 de la LFSA ya incluye a ks kils de diagndstico,
rartn por la cual, los kits de disgndstics estan implicites enla regulacion
propuasia
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quimicos, fRrmacautic

LMiclal Mazicana NOM-012-Z00-1893, Especificac! & pars la regulacion de progductos

, biplégicos ¥ alimenticios para uso en animales o consumo por &stos

Comentarios

SE 'COMAMER

Comantans

arilculn 4 de la Ley Federal de Sankdad Animal estan
incluidos jos Kits de diagndstion, Se deben inchuir en los
| diferenes carmpanentes que regula esta nomma

48 -

10, Varficacion.

Bl complimienio 8 les disposiclones coniendas an
gsia norma serd warficado por personal ofical de |a
Secreélaria o por |as “unidades o8 werficacion
aprobades, quienes podran suxliarsa de fercerss
especialistas aulorizados para & elects, &l resultado de
la varificacitn s hard constar mediante la emsidn de
lzs dictémanas comaspondienies

"Actushments se denominan Unidades de Inapeccian
conforma a la Ley de Infraastructura de la cafdad

46.-

133, *Loy Feders sobre Mebrologia ¥ Nommalizacion,
publiceda en & DOF al 1 de jullo de 1862 y su
modificacitn del 16 de dickermbre de 2015
“Acfustments es Ley de Infrassiruchera o la Calidad

Respuesta SENASICA

Procede parcalmenie
YA que, 48 conformidad con iz establacido an k& LIC, loe Orpaniamos de
awaluaciin de la conformidad roalizan inspecciones sin embargo an
taminns de la LFSA, |8 inspecoidn 88 of aclo quee reslizs la Sechelaria
para consialar mediants la verificacian el cumplimanto de fa Lay v da
las disposicones que dé effa derven, Por 1o que $& madifica el numedal
para queder de la slguienie manera:

10. Verficacin o Inspeoccion

El cumplimeents de kas disposiciones oconfenidas en esta norma sora
werificado o inspeccionade por personal oficial da la Secretarla o por las
unidades de inspeccion aprobadas, quiones podran  auxifisrse do
fmceros especialisiss aulorrados para & efecio, =l resultads de la
werificacion o inspecoidn se hard consfar modiante @ emision de los
dictimanes mlr&:F_rnn:ﬁenl:-ﬁ:.

=

En wirtied de gue no se eliming de (8 bibkografia la LFMSN debido & que
el proceso s inicid cuando se enconiraba vigenle, sin embargo, 52 al
g&f U documents gue pusds senir comao refessncia para (a8 aplicacion
da ta NOM se incluye a la LIC en of apardady de Referencias, quedando
de Ll manaEra siguisnie

& 10, Loy de Infraestruchra de la Calidad, publicado gn gl Dsano Cficial
de la Fedaracion el 01 de julio de 2020

4T .-

“APEMDICE A NOREBATWD) CONMTROL DE
CALIDAD Y CONSTATACION DE CHAMPUS
MEDICADDS ¥ PREMEZCLAS MEDICADAS

*Esie cuadio s& pusds ubicar en &l T.2 33, como mciso
" ediminandd esle anexo y dendo conlnukdad a la
informacion que &s similes

Ya qua of apandice facilita su consalla ¥ proparciona clandad al usuario

.-

“APENDICE A" (MORMATIG) CONTROL DE
CalDaD ¥ COMSTATACION DE CHAMPUS
MEDICADOS ¥ PREMEZCLAS MEDICADAS

En virtud da gue todos los polvos y granulados cuenéan con un principio
activd @ analear

£t
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Respueesta a comentarios al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z200-1993, Especificaciones para |la regulacicn de producios
guimicos, farmacéuticos, bislogicos y alimenticios para uso &n animales o conSumo por dalos

Comentarios

SE ICONAMER TR0

Aespuesta SEMABICA

So agrega fas prusbas de contngd de calided y constatacion para los
producios bldgicos, quedands 8l final dal "Apéndsee B (Normativo)

Las prusbas que 50 repfizan a los productes biologicos, conliime a Sus
caractesisticas serdn las sipeentes, siendo enuncialivas, perg no
limitativas, las que apbguen al lipo deo producie. Ejemplo: 51 os de origen
viral, bacieriano, denvads de la bislecnologla o olrd; 81 B3 vivo,
inaclivads o atenuado; sl s amulsionado, liguido o licfilizado,

|, Prusbas fscoquimicas. - inspaccson fsica, vacho, delsminacson oe |

‘ I 2 I -
‘:\.F'I‘-'HDIEF C°  (NORMATIVO)  VACUMNAS pH, humadad, determinacion de inactivantes residuales y presenrdanios,
AUTOGENAS mnira las principales

"En ninguna parte da la nooma se indica claramenie i
gue prugbas de conirol de calsdad y de conslalscdn
deben sometarse olros producios. beeddgicos | Cormen en
gsie casos gua refiere (nicamenie a “vacumas
aubigenas” dejando inceridumbre en el adecusdo
cumplimiarte para otro fipo de producios, que so
glabormn bajo olros esquemss o ingemeras de
produccibn, por o gue en iguslded de circunstancias

N, Pruabas i vive prichGi biologetas realizadas denfro de un
prganssma vivo, Wulacdn en embntn de pollo, likdacdn en cullvo de
tejido, titulacdn en animal de laboratono, prueba de segundad, prueba
de potedicia, prisba de cohabitacion, prueba de iraclivacitn, prusbas di
inmunogenicidad, prueba de reversidn a la vinilencia, enbre oiras ¥ que
apligeen acorde al tipo do producio

gua 5& haca an esta nomma para los producios quimico
farmactubcos y  aimenticios, deben  incluirss
indicaciones pana lodos los tipo de producios biolégicos
g extisien an al pais

ll. Pruebas in vitro- pnmbas realzadas on o laboralono bajo un
amiblenie controlado fuesra de un organismo vivo, identidad, cusnta
wimbie, prusba de inactivacidn, estarlided, lilulacidn in vilro, prushas de
agentes contaminanies, pruebas de inmunogemicided y prusbas de
puraza, entra las principales y 5o aplican de acuendo ol tipo de producino

IY. Diro tipo de prusbas quae la Secretaria delormine dependiands oe |

i35 caractenshcas ool progucio

Pod lo gue respects 8 los producios bioldgicos dedvados de la
b-m-an:n-:ulngla aiicionaiments 58 realizan las aigurarrd-as Pruslias cusnto
g

Froeas de |denbdsd yho conammaciin con obfos michoigansmos
madiarntea 1E-|I-|"|-I'_GHE moleculares

=
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Respuesta a comentaricos al Progecto do Modificacidn a ka Norma Oficial Mexicana NOM-01 2- 31593, Espec/ficaciones para la megulacién de productos

guimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos

Comentarios
SE ICONAMER

Comentaria

50.-

“APEMDNCE c*
AUTOGENAS

|. Prusha de purezs
Il

1.

I

W,

‘Las FI-"LIBtI-B'H Que =8 Neddzan para kB conslgiacedn ¥
cortml de calided de una vacuna autdgena son ks
algutenias

(NORMATID)  WACLIMAS

Respussta SEMASICA

i. Idantidad por PCR o secusnciacion

. Mentficacitn de proleinas clonadss o produckdas por (o wirus
recombinanies o sus secuencas nucleatidicas. Hibrideciin, Dot-Biot,
Weslem-Blol o Southem-Blol, enire as principales

ill. Evaluackin da la produccksn probeica de los virus o ADMN inoculada,
rmediante prostia de ransieccidn en culive celulan yho transormacdn die
cepas bacienanas

En &l supussto de gue las pnesbas no estén conskdersdes en esle
apardado, se podrin ulilizar las gue = fabrcanie describa en su
inforrmacton técnica

En raron de gue (3 propussts es idémtica al texto contenido en al
proyecio

23 - Alejandra Jimdnoz
Follo: BOOG230361

.=

S8 pide gue Bn & dehmcdn 36, Alemenio para
autoconsuma, & modifique &l gue “no daban donarss”,
dobido a que exste la prachca de donalives por s
panims dé Soctonaumd cusido an i enfidadas |'=|I:I.'|'
condiciones o8 Sequia axinema, MmEmas Qe son
permilidas condorme lo erunciado en o Codigo Cieil
Federsl en sus arfbculos 2332 y 2335 En la
abmantacidn de bovinos en confinamiéanto las racionas
proporcionadas @ oS animales S8 componen &noun
T5% de forraje en la elapa de niciaciin, 50% en t da
iransicibn y 15% en I3 de finalizacdn ; e fomae es
maleria prima que no &5 sugeta a mgulacian Esfos no
lignen aBcins 10oss ¥ N iII"Ir.Illll'."Ill'l un fiE&gI'.'l para la
Balud, Pues no tianen efactos ferapaubcos !.I_I'Il:l nanen

En wvirtud ¢ que 500 alimenlos para saAbconsums son almacenados a
granal y deshnados pars Consumo ds esqsacess producionss, no e debean
donar, ya que &sta fipo de producios peedan ser medicados, con vida da
anadquel cora y ponen &n fesgo la salud de los animales a los que s&
admintstra
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omentarics = . - - S
SE ICONAMER Comantario Respucsta SENASICA

efecios residuales en los bEjidos animales que puedan
reperculir &n |a salud animal, por lo tants, o es
nocesaro rasiringir o prohibir su empleos, segon lo
especifich &l ACUERDO por & que sa modifica &
samilar por el gue se especdican los produchos no
madicados para ush o gonsumo @nimal gQue s@
desragulan que enuncia “COwe los producios exenbos de
registie y aulodzacion son aguelios que no 50N NoCkwoE
a la sahud publica ni mpresantan un resgo roosanitario
y amblental, como los alienios para consumo animal o
pramancies; formulados sdio con granos ¥ forrsges. ",
Cabe sefialar que esie ipo de producio es adgueido de
pequenos produciores de regones aledafiss. En al
numeral

2.-

4 1. Consideraciones generales se enuncia que: Todes | Ya que de confarmidad oon o esfablecido &n el arficulo 81 fraccin | da |
los productos v les materias primas oblzsdes en & | 8 LFSA, odes las malerias primes deben contar con un control da |
glaborecion  guo  ingmesen  al  almacén dal . calidad qua garaniice su nocuidsd pars la elaboracien de producios |
eslablecimbsnts deben conlar con &l andlisis o conbhal | deslinados @l consumo animal |
de cabidad olorgado por &l provesdor, qua garantice

cuando menos as especficaconss establecidas para
tal ghecta.. " Por (el molhvo S8 sugeers qua S efons La
redacciGn y s establazca especificaments cudles
seErian las maderias primas que requisran conlar oon
diechiors anilisis o controles de cakded, dado a que log
{omrajes on la indusiia agropecuaria no mpresantan wn
Mesgn roosanitario |
- - P
& pide gue en ke definicion 3.5, Alimento pars | En wirlud de que son slimenios para auloconsumo son almacenados B
auoconswmp, 58 modifiqua al que *no deban donarsa”®, | granel y destinados para consumo de especies produchoras, no se daben
debicio & que exisie la précica de donativos por s | donar, ya e &ats Lipo da productos pueden ser medicedos. con vida de
planas de aulsconsumo cuando en las entidades hay | anaguel cora y ponen &n fesgo & salud de los animales 3 los que sa

24.- Ing. Héctor A. Garza Garza condiciones de saqula extrema, meEmas que son | admanistre
Figlig: BOOIZI0096 permibidas conforme [0 enunciado en el Codigo Ciil
AMEG Foaderal en sus arliculos 2332 y 2335, En la

alimaniacdn de bovinos en confinamiento las raciones
proporcionsdas @ los animales so CoMponen en un
TE%: da feraje en kb elapa de iniciackn, 50°% an ia de
ransicidn v 15% en la de finalizacdn | & lormaje es |

| malena prima Que nik 8s B-LI]EE a TEQIJ|EI:-|'EII'I Esios na _ L,"?_ -
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Comeontarios
SE ICOMAMER

25.- Lic. Mauricio Tostado Padilla
Folin: 000230403
AMALAR

Comantario

i tionen efecios iGxicos y no implican un fesgo para 1a
galud, puss no Hensn efecios lefapéulicos y no BEnen
efecios residusies en los tepdos animales que puadan
meperculilf en a salud animal, por 1o fanle, no oS
MECESAND reslmingir o prohibir su emplea, segun 1o
especifica & ACLUERDL por al que sa modifica el
similar por &l gue se& especifican los producios no
medicados para S0 0 consumo animal gQue se
desregulan que ermmcia “0ue los producios exantos de
regisiro y BUtorzaciin son aquelios que e E0N Nochios
& la salud pdblica nl mpresantan un Aesga soosaniano
y armbienial, como los aliendos para conawms animal o
pramezclas; formulados =4lo con granocs vy fomajas. ..
Cabir sefialar que osie tipo de producio es adquirido de

_pequefios praductores de regiones aledafas.
2=
En al numeral 4.1 Consideraclonss genarmles se
enuncia que: Todos ks producios y B maleras primas
ulilizados en la elaborscidn gue ingresen al slimacén dal
establecimegnto deben contar con el andisis o control
da calidad olorgado por el provesdor, que garanbice
cuando mencs las especificaciones establocidas para
tal eflecin., " Por tal mobvo S8 sugiene gue 58 majone |la
redaccitn y se eslablarce especificamante cudles
serian las malenas prmas Qe meouiscen contar con
dhchos andlisis o conlroles de calided, dado & gue ios
forrejes an ka indusiria agropocuana No reprasanian un
riE%0n0 2oosanikan

.-
Considerandos, Cambsar o SETiERERE pdara
| homologar conceptas
|
B — — e —
Considerandos

conirel de calidad ¥ aseguamianio de calidad

Respuesia SENASICA

Ya que de conformadad con o esiablecido an & articulo 81 freccidn | de
la LF34, {odas ks matenas primas deben contar con un control de
caldad gue garaniice su incculded para la elaborecion de produchos
desfinados al consumo animal

Db & gue & docurmento al gue el promovents realiza fa obsarachin
no cormespande al proyeco de modificacion a la NORMA QFCIAL
MEXICANA NOM-OT2-S4GZ00.-7020 ESPECIFICACIONES FPARA
LA REGULACION DE FRODUCTODS PARA USO O CONSUMO
ANIMAL, ol cual s encusnita disponible en ol portal de la CONAMER
&ind Al lexio vigenie de ka NOM
Debado & gue &l docurnenio al qgue &l promovenis realiza la obsarvacion
no comesponde al proyecto de modificacion a la NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-O12-54GF00-2000, ESPECIFICACIONES PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O C

1 ]
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Comentarios
- . 2 ShC
SE JCONAMER Comentanio Respuersia SENASICA

ANMAL. o cusl 58 encusntre disponible en el portal de la COMAMER
sang @l teadn wigenia da la NOM I
a-
Consiferandos Crabido a que ol docwmenio al giss & promovenis realiza la observacion

1.1 ...conlrol de calidad v sseguramienio de cafidsd .. | no corresponde al proyeclo de modilicacion 8 la NORMA OFRICIAL
MEXICANA NOM-012-5AGT00-2020, ESPECIFICACIONES FARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA LSO O CONSUMOD
ANMAL el cusl se encuentra disponible en el porial de la CONAMER, |
gino &l texio vigenie da la MNOM

d.-
1.3, .. Secretaria de Agriculiura y Desarrolio Bural... de | Debido a que 8l documenio al gue el pomovenis realiza |a obsarvacsin
ta Cludad de México, , no corresponde al proyecio de modificecion 8 la NORMA OFICIAL |
MEXICANS NOM-012-5AGZ00-2020, ESPECIFICACIONES PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMO
AMNIMAL, &l cual 52 gncuantra disponibla en ol portal de la CONAMER |
sing al lext vigente de la NOM
B
1.4, . Secelsria de Agncuflura y Desarrallo Rural Detedo 8 que & documenio &l gue & promovanta reahizs (3 onsenvBCion
no comesponde &l proyedio do modificacion a la NORMA OFICIAL
MEXTCANSA NOM-012-SAGZ00-2020 ESFECIFICACIONES PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMD
ANIMAL, nl cual se ancwentra disponibie en & podal dé b CONAMER
| sino al texto vigente de la NOM.
.-
Homalogar definichin de acusrdo al Manual de BPF Toda vez que ta definickén propussia da clandad a8l instrumenio
3.1, Apondicionamiento: oparaciones 8 las qua tiena
que soméierse un producto a grane hasta levano a sy | 3.9, Acondoonamienio. Operaciones 8 lBs oue bene gue someterss un

presemactdn como producio terminado. Se consldera | producte a granel hasts llevarlo a su presentacion como producio
scondicionamiento primero al que 8 encuenira en | terminade. Se considera acondicionamiento primarno al gue se encuanta
contacio derecin con el producio guimico, famaceubics | en conacio direcio oon & producto quimico, Tamaceution o biolGgica, ¥ |
o bioldgico, ¥ secundano al que Incluye el producto en | ecundano &l gue incluye e producto en su SMmpSgue  primario,

| 54 EITIpSqUE RIETIET. incluyends sU atiquatass
T
3.2, ESminar definicion de “aseguramienio de calidad” | Debido a que &l documenlo al gue & promovenls realiza la observackin |
val gu no S8 menciana en & detumantt no ¢orresponde al proyecto de modiicesion a la NORMA ORCIAL

MEXICANA NOM-012-SAGEO0-2020, ESPECIFICACIONES PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMO
ANIMAL, #l cual se encuenira disponible &n el portsl de |5 CONAMER
sinG al kEda vigerts de s NOM

iz i : — e
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guimicos, farmeteuticos, biologicos y alimenticios para weo en animales o consumo por catos.

Comantarios

SE /COMAMER

Comantaria

Respiesta SENASICA

SR

4.12 Envase Primario; Elemenios o recipienies gue
estdn en contaclo directo con e producio  para
prodegaria ¥y  conservarlo.  Envase | Secundario
Recipieme deniro del cual 26 coloea &l anvase plmano
que contiena al medicamento en sU forma farmacéutica
ierminada para su desiribucian comercialiizacion

9.

314, Esterilidad. Fruebs de control de calidad para
gspgurar  gue wun  producio esta  bre de
microorganiamos viables contaminantes lo largo de su
tiempo de Consarvacion.

| sing al ledo vigenie de la KO

Debido & gue el documenis al que & promovents realiza ba obsandasitn
no comesponde al proyecto de modificacidn a la NORMA DFICIAL
MEXICANA NOM-0T2-5AGZT00-2020, ESPECIFICACIONEE PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA LSO O CONSUMO
ANMWAL, ol cual se encusnira disponibla en ol podal de la COMAMER

Debido 8 gue el documente al que el promovents realiza ba obeanacidin
no comesponde al proyeco de modificacion a la NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-012-5AGZ00-2020, ESPECIFICACIONES PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMO
ANMAL & cusl se encuenita disponible en & portal de la CONAMER
sing al texio vigente de fa NOM

Ciobido a gque el documento al que of promovents ealiza B obsensacitn
no comesponde a8l proyecio de modificacion a la NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-0T2-SAGTOO0-2020, ESPECIFICACIONES PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMD

ANMAL, o cusd se encuentra dizponible en el portal de la CONAMER
sing al toxio vigonie de [ NOSA

| Debido & gue &l docurmenio al que & promovenis realiza b observacdn

10.--

324 . Secretaria de Agrncutiura y Desamollo Rural

11.- ;

3.25. . Secrelaria de Agriculiura ¥ Desarmollo Rural
(2~

341, . Secretaria de Agricullura y Desarmolla Rursd

(13-

4.1 Ademas & responsable del esianiocemhentn
debars do daride entrada con un codigo para su debida
frazabilided Tambsén deberd ode acomodario en algin
Espacio &n dande Esegure lano contaminacion cresds
con obos productos o malenialas

no comesponde al proyecio de modificacitn a la NORMA DFICIAL
MEXICANA NOM-012-SAGZ00-2020, ESFECIFICACIONES PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMO
ANIMAL., o cual s8 encusnira disponible en of poral de a CONAMER
Sl &l beto vigedla de ka NOM

e

Debido a que el docurmenio al gue &f premovenie realiza b ohsandaciin
no corfesponde al proyedo de modiicacion a la NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-012-SAGE00-2000, ESPECIFICACIONES PARMA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMO
ANIMAL o cund se encuentra desponible en o portal de la CONAKMER
s al beado wiganis da s MOR.

Debido & que al documenio al gue & promovents realiza la obeanachn

no cormesponde al proyecto de modificacion a la NORMA OFRCIAL

MEXICANA NOM-012-SAGZO0-7020, ESFPECIFICACIONES FARA

LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CGHSU.!{;IG
i

H—&_,_-—_ %



AGRICULTURA

&1' SENASICA

Direccién General de Salud Animal

Respussia a comentarios al Proyecto de Modificachkan a la Morma Oficial Mexicana NOM-012-200-1583, Especificaciones para la regulacitn de productos
gquimicos, farmactuticos, bioldgicos y alimenticlos para uso &n animalés o consumo por éstos

Comantarios

SE ICONAMER

| o peterm_rn

Comantario

14.-
4.1, .,
Lot almaconss doban contar con

*Iin area destnada a pesaje y musstreo
*Los materales, producios y  enwasEs, deben

aimacenarss de forma 18l que sa prevenga foda
posibilided de confaminacidn, contaminacidn eruzada

15.-
5. Sa debe contar con el andlisis o contnod do calidad
para lodas las maienas primas empleadas en la
glaboracitn de los productss terminados, ssl como
para agquellas que seqan impofadas y comarcializadas
en ierdoric Macional Documenio que puaede ser
expedido. por la emgwesa febncante o &
comecializadora, ol cwal debe verficarse por lm
empresd elaboradors o meguiladors, s mensecabo
de o esisblecidon en ofras  disposicicnes
complementarias. [Se quild b palabva docurmento de
_anditsis o de contri de calidad)

Respuesta SENASICA

ANMAL, &l cual s& encwentra disponible en & portal de la COMAMER
&lna al texto vigente de la ROM.

Diabido a gue & documento al que el promovants realiza la ohsanmcn
fo comesponde @l proyedio de modificacidn a la NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-0M2-SAGZ00-2000, ESPECIFICACIONES PARA
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMO
ANMAL, ¢l cual s encuenira disponible en el porial de la CONAMER
sino Bl lexin vigenie de la NOM

Cabido a que no se denkifica propuesia de cambio ya que e pamaio del
numeral 5 88 completaments déntica al gue ss encusentra én el proyecio
da modificacion 8 2 NORMA OFCAL MEXTCANA NOM-012-
SAGZOQ-2020, ESPECIFICACIONES PARA LA REGULACION DE
PRODUCTOS FARA LSO O CONSUNO ANIMAL, el cusl se encusnira
disponible en e poral de la COMAMER

16.-
5.15. Clamibufenol y sus precussones. Armonizal Como
aparece an Acuendo de sustancias prohibidas del 13-
jul-2018, Chorhadrabo ¢ Clanbubenol o Clorhidrato de
GClambwaml o Clenbuberol o Clambutersd porgue s
wiilizan indos los bérminos)

17.-

6. Produccitn
En las areas de produccidn de producios bioligicos
farmacEticos Yy quimicos gQue mesguigran condicsones
estédles, g8 debe contdr con un cublculo sigEto 8
cantrol microblotaice; asl como rampas de ambéente
para la entrada y salida dal personal y al maledal, con
&l fin do dismimer los nesgos de conlaminidtian

En razin de que dermvado de otros oomentanos, sé considerd perfinents |
modificar el apartsdo a efecio de eliminar del listado aquellss. sustancias |

que ya B8 encueniran coniensdas en el Acuerde por ol gue 58 da a
conocer o (istado de sustancias o productos prohibidos para uso o
ConBumo &n animales deslinados al Abasio, & fin de evitar dupbclidsd en
ias lacsonas.

Crabido a que el docwrmenio al gue & promovents realiza B observacion
no corresponde al proyecio de modficacsin g 18 NORMA OFICAL
MEXICAMA NOM-012-SAGZ00-2020, ESPECIFICACIONES PARA LA
REGULACION DE PRODUCTDS PARA USO O CONSUMO ANIMAL
al cual se encuenita dispanible en &l poral de fa COMAMER sino al texto
wigenie da la NOK.




AGRICULTURA é? SENASICA

Direcelén General de Salud Animal

Respuesta a comentaros al Proyecto de Modificacion a la Horma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1993, Especificaciones para la mgulacion de productos
quimicos, farmacéuticos biclogicos y alimenticios para uso on animales o conSumo por eshos.

Comantarios

oy 1, i
SE (CONAMER S

Respuasta SENASICA

Cada drea de produccion debord de contar con
baftos y vestidores suflcientes para &l pdmero da
operarios. En este espacio, los operarios debardn
dejar su ropa de calle y tomardn si eniforme para
laborar dentro de las Areas de

produccidn.

Esfas sreas deberdn de contar con manamefros de
presion diferencial entre fas diferemtes dreas gue

corformarn of laboratorio,

G236 Las indiceclones para & levado, la
estenlizacian del equipo Yy envases, cuando sea
NBcEsanio.

NCLLNR: En cada eiapa del proceso, s¢ debs de
incluir: hora de inicie y howa de ferminacion del
procesos. Los nombres de los operarios gue
participaron en & proceso, 5 se reguleran cdlculos
matemiticos: osios deberdn ser calfcuilados por wuna
persona ¥ revissdos por otra. Al fnal del proceso
s¢ debeo de realizar yna conciliacidn de matevialos,
af ¢ encuenira wura desviscidn, ezia, doberd de
Justificarsa.

6.3, Manuila de producios
6.3.1. Las empresss eisboredoras de productos
gquimicos, farmacéyticos, biologices y alimentcios, que
presten servicios de maguile, deben cumglir con o
astablecido en esta Moma y nofifices 8 la Secretaris los
convenios colebrados para & proceso de elaboracion
de un products delerminads, an los gue se debe
astablecar la responsabilidad de ambas partes, en el
senlida de manbener los régisiros de compraventa y
cansles de disbribucitn por lo menss duranta Wy afo
eshe-afee. Las personas fisicas o morales qua solicien
B madquila de los
producios  anles  sefalados
solidanos del maguilador

SArAN  responsables

Dwabido a gue &l documento al gue &l promovenie reslze k8 cheareacion
no corresponds al proyechy de modiicasion a la NORWMA OFRCIAL
MEXICANA NOM-0H 2-5AGZF00-2020, ESPECIFICACIONES PARA LA
REGULACION DE PRODUCTOS PARA US0 O CONSUMO ANIMAL,
&l cual s& encusanira dsponibbe &n & portal de la CONAMER, sino al fexio
viganba de la MOM

=

Debido a gue el documento al que &l prmovenie FeasEE |8 ChEETYETILN
no corresponde al proyecis de modificacitn a n NORMA OFICIAL
MEXICANA MOM-012-5AG/200-2020, ESPECIFICACIONES FARA LA
REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSUMD ANIMAL,
el cual se encuanira disponible en o partal de la CONAMER, sing al iexio
vigente de la MO




AGRICULTURA &’ SENASICA

Comeantarios
SE /CONAMER

e B e

Direccion Goneral de Salud Animal

3 do Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-1993, Especificaciones para la regulacion de producios

, larmacéuticos, biologicos y alimenticios para uso en animales o consumo por esbos

omantano

18.-

G.3.4. En log comenios o coniralos de magula para la
glaborecitn de productos alimenticios para consumo
por rumianies, gque contengan proleinas de ongean
anirmal, ademdas da o sefalado &n & pdiralo anleror,
58 eslableceran los conirles para EseguiSs Que No 58
ufilizan proteinas de orgen nimidante conforme a lo
dispuesto an la Norma Ofsial M --MNoid-Oak-
SRV HEE, NO-06D-SAGFO0-2020
Especificaciones zoosanitarias pana a ransformacidn
de despojos anemakes ¥ su empleo an la almenlackin
animal, ¥y la responsabilidad de ambas partes, para
consarar los registios de compraventa de las harinag
ulilizadas coma

maleria prima en la slaboacdon de los poducios

afimenticios, por lo menos durande cinca afos, s
menoscabo de oires disposiciones zoosanitarsas en ka

| inaledia, (corregir de aoumerdo con I8 norme modifcacds)

7.2. Prusbas de conlrol de celidad y constalacian. [4)
ingluir fa consfafacin se incemanian fas prabas &
rmlirar oy s &n e wersicn anfenor 8 consrataciin
sofo inciufa fa idenlidsd y velorachn dal sciivo ¥
dlgunas prurbas adicorales como esiodidad ¥
s}

b rre—

Cusdro prushas para sdlidos

iLes pruebas mealizadas para estabilidades no
necosaiamante son lis mismas quee para control de
cafidad). La Farmacopea eslablece les pruebas por
cada suslancia activa y no va 8 ser coincidenbe con la
norma die estabisiades) (Las prusbas que e adiconan
no  necesariaments laa  fenen  autorzedss  los
laboretorios de constetacidn) En todo caso les prunbaes
doben sar las eslablecidas en los profocolas de control
de calidad basxios en |la larmacopes, de acushdo con

Respussta SENASICA

En wirud de la pobcacion de B NOM-060-SAGEZOO0-2020,
Especificaciones roosanitarias para fa transformacidn de despojos
Fhimakes ¥ su emplec an la alimentacidn amimal, (DOF: (802022
we reallra b adecuscibn para quadar de |8 sigusanie manara:

6.3.4. En los convemnos o conlratos de maqguila para |a elaborackin de
producios aimenlicios para Consumoe por fumiantes, gque contengan
prateines de ohgen animal, ademas de o sefislado on of parralo amneriar,
s palablecaran los conlroles para SSegurar que no S& utilizan proteinas
b3 origen nemianis conforma a lo dispuesto an la Morma Cdicial Maexicana
HNOMDED-5AGZO0-2020, Especificaciones posanitamas para a8
fransformacion de despojos animales y su emplec an la slimentacin
animal, y la mesponsabtiddad de ambas paries, para conscivar los
regisiros de compraventa de las hatnas utifiades coma mateds prima
&n |a elaboracion de los progeches slimenticess, por o manos duranbe
cinco afos, sin menoscabo de odras disposicionss zoosaninniss en la
maledia

En virtud de gue la fnalidad de este instrumento es que los productos
sOan sEguEns, nooess ¥ eficaces conforme a sus caracierisficas, es por
&a0 que los resullades de conlrol de calidad se deban de comoborar
madianta kos andlisis de consiatacidn, lo cual sa requisns s0io cuands so
va a regular el produchs

Proceds pansakments

En razdn de gua son las mismas pruebas, 51 coresponden, se realiza |8
reision v ajushe de s teblas, s& sanalan las pruebas de valoracdn con
wina ¥ pam gue soa mis clamn & cuadno para los usuanos ks cuales se
inchiyan al fingl dal cuadro

Cuadro preebas para samisdlidos

o gue menciona  esta norma. OMITEN LA
VALORACION, 4ES POR ERROR? o .
21.- Proceds parcialmerbs
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AGRICULTURA &' SENASICA

Direccion General de Salud Animal

Reospuessta a comentarios al Pre

da BModificacion a la Morma Licial Me

Comantans

{Les pneebas realizedas pora  estabiidades no
meEcEsariamenie §on [as mismas que para contd de
calided). La Farmacopea establece lag presbas por
cada sustanca activa y no va 8 ser coincdonta con (8
it de esiabilidsdes ) (Las prusbas que s adicionan
mr necasaramenie las  llenen autonzedss  los
laboratarios de constataciin) En fodo caso las pruchas
deben &7 las establecdas en los profocolos de conlral
de calidad basados en la farmacopes, de acuerdo con
k gue meEnciona esta nomma. OMITEM LA

ana MNOM-012-20C

1993 Er_—p:] cificackones para la rmegulacikon e productos

guimicos, farmacéuticos, bioldgicos ¥ alimenticios para uso en animales o consumo por ésios.

Respuesta SEMASICA

Sa realiza la revision y ajuste de las {abdas las cuales 8 ncluyen al final
del cumstdio

| VALORACION, (ES POR ERROR?

2.
Cuadro pruchas para liguidos
Las pruebas resfizadss para  eslabiidades no

necesanamenta 5on |as mismes que para conbrol de
calidacf). La Farmacopea estblecs las prusbas por
cada sustancia acliva y no va 8 ser colncidents con la
norma dio estabilidades) (Las prushas gque so adicionan
ma necesaramends les  llepsn auloriradas  los
labhoralorios de consiataciin) En lodo caso lss pruebas
deben ser les establecdas an los protosalos de control
de calidad bassdos en la farmacopes, de acusrdo con
o que mEnciona esla nofma

CNITEN LA VALORAGCHM 40 ES UN ERRUET)

Las pruesbas se conraponen con el caldlogo de
prushas por forma farmacéulich que =& anexa a |a
clreular 1740-1803-2022 de lecha 158-dic-2022, que
solicita ka homologaciin da un fermaio oficial para los
infarmes de resuitades de conbal de caldad y
constatacion, Dichos formatos tamblén deben incluirse
en |3 presenis norma y ser publicados en DOF. de
acuerds con el & B2 dela

Frocada parcialmeanis

En razdn de quar son las mismas prusbas, 5| cormesponden, e maliza la
retaidn y ajusie de las lablas, se realiza revisidn y spusls de las tablas
las cuales 88 incluyen al final del cuadro.

En cuanio a8 los formalos para la sulorizaciin de laboraionios de contnod,
no as competencia de este instrumenio por o gue no se considora |a
inciusitn de dichos Tormalos en el proyechs

Cuadro prucbas “Dtros casos...”

flLas  preebas reslicades para  establddades no
mecesanements son @8 mismas gue para condrol de
calidad). La Farmacopea sslabloce las prushas por
cada susltancia activa y no v a ser coincidente oon [
TR ﬂﬁ-‘lﬂmﬁdmﬁ_ﬁ I:_LBE !:l'l..IEIJ-EE- Ll E&Bﬂlﬂﬂlﬂl

En cuanto af oficio circular, no a8 objato de este proyechs

Frocede padcinimens
En razéin de gue son las miemas pruabas, sl correspondan, se realiza la
ravEsion i ajusin de las tablas, se safialan las pruebas de valoracion con

una ¥ parma que 588 mas clan el cuadno para los usuanos las cuales 58

-

g




AGRICULTURA é’ SENASICA

Comeantarios
SE ICOMAMER

Gomentaro

no - nocesanaments las  Bonen  aulonzadas las
laboralonos de conskatacion) En toda caso las prisbas
deben ser las eslableckias an b protocslos de control
de calidad basados en la fBrmacopea, de acusrdo con
o que menciona esta norma

(CRAITEMN LA VALORACION t_lﬂl ES UN ERROR?)

Las prebas se coniraponen com el catddogo de
prochas por forma farmacédfica que se snexa a fa
cimcular 1740-1603-2022 de fecha 15-dhc-2022 gue
solicita la homologacion de un formalo oficial para fos
informes de resuledos de conied de calidad
consiatacitn. Dichos formatos también deban ncluiss
en o presente norma y ser publicados en 0.0 F, de
acuerdo con &l art. 52 de la

LFSA y al At 4 de ka LFPA

24 -

T.2.68. La Secretada de conformidad a lo establecido
en el articulo 52 de la Ley Federal de Sanidad Animal,
establecerd y difundira en e Diano Micial do la
Federacen las guias ecmcas de informacdn para el
regisiro o @Edorzackddn de productas  alimentiches
alaborades por persanas fisicas 0 mories que sean
deglinades para “mdoconsuma” o "8 pedida”,
basdndose en gl rissgo a la salud andmal, salud pdblca,
inocisdad agraalimentarsa y iracabilidad

TODAS LAS GUIAS TECMICAS DE REQUISITOS
PARA REGISTRO Y AUTORIZACION SENALADAS
ENEL ART. 1769 DEL REGLAMENTO, ASTCOMO LAS
DE  MOWFICACION DE  REGISTROS ¥
AUTORIZACIONES  TAMBIEN DEBEN SER
PLUBLICADAS EN EL D.GF. COMO INDICA EL ART.
B2 DE LA LFSA y ol ART. 4 DE LA LFPA.

Himal &7 id=

Direccion General de Salud Animal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacidn a la Norma Oficial Mexicana MOM-012-200-1%98), Espocificaciones para la regulacidn de productos
guimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por cstos.

Respuasta SENASICA

imchuyan al final ded cuadro se maliza revision y ajuste da las lables e
cuales e incluyen al inal del cuadra

En cusanto a los formatcs pars |8 autonzacion da Eboratonios dé control, |
fio &8 compelencia de esle insiremento por o gue no s& considera fa
inclusidn de dichos formatos en el proyecto

En wirlud e que iodas las guess no 2oh objeln de este Proyects

25..
T.2.58.5 Fruebas para coroboras limilee maxmos de
residuns, requsite gue apica & producios destinados &
espaces productoras de afmenios de origen aneial
para conswmo humano y debe gjecutarse conlarme 8
&g disposiciones de o8 cmanismos nacionsles o
infemacionales experios en la materia

En wirud de que son pruches parm garantizar |3 inocuidad, eficacia y
sipquridad de los producios par que no &8 panga &n nesgo la salud de
o8 animales
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AGRICULTURA é}‘ SENASICA

Direccian General de Salud Animal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z200-1933, Espacifica: 126 para la regulacion de produc
guimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso on animales o consumo por éstos

Comantarios

S3E [ICONAMER

Comeniano Respuesta SENASICA

(REVISAR LA FACTIBLIDAD DE ESTOS ESTULNGE,
BNO LOS LOGRAN REALIFAR LOE
DESARROLLADORES DE LOS MEMNCAMENTOS
POR EL ALTD CO5TO ¥ SOLO  PARA
COMBINACIONES DE ANTIRIO NCOE )
7% -

T2506. Las pruebas enlistadas nd regeeren sef | En winud de guee son preshas pars garsniizar B inccuided, sheacia y
efpctuadas en |sboraborios oficiales, aprobados o | saguridad de los producios para que no 58 ponga an nesgo |8 salud da
autoiizados. El kborslono que [as ajecule debe contar | o5 anemiakes

con instalaciones, equipo y s meiodologia sdecuada y
damasirable

JALGUNAS SO0L0 LAS PUEDEN REALIFAR DOS
UMIVERSIDADES EN MEXICO ¥ S0LO PARA
COMBEMRACIONES DE ANTIRIOTICOS)
20 ' e & T
4. Ervases, embailajes y eliquataco. En virtid de gue el presenta instnemeno bisca respular &l busn uso da
g2 252 Los producios bicidgicos deben incluir las | los producios biologicos bajo supervision de un médico velarnanio,
lespandas” “consulie al médico velerinanio”™ v “su venta | adicionalmenie an el articulo 103 de la LFSA == esiablece que |a

raquiene recata madica®. Secrataria podrd determinar aguelios producios para UsD O CONSUMO
Wa ensle fpndamenio para boldgicas an & Aoemns de. | animal gue solo podran ser adquindos mediants receta, &n ese contexto,
prescapoidn MO -064-Z 00 20 toda wez que la MOM-DE4-Z0- 15993, resulis aplicable andcameanie para

producios farmachuticos, y no asi para biologicas, v hasia of momendo
no hay reguiseidn que exja ia recela médica 8 los bologicos es
necesang inciuir on este instrumento juridico la leyanda “su wends
requisre receta médica®, oon lp oual s garantzs |a irzabilidad de este
o de producios y Su Buen usas

28.-

§234 Fechas de elaboracidn y chducsdad, cuyos | Se eliming & numeral B2 3.4, en vifud de gus 2& considera gue con salo

formatos podran ser establecidos por el Bular de 1a | |a fecha de caducided se pusde garantzar que e producto cumpla con

aulonzacion o megstro del producio, debigndo nduyr al | las condiciones de inocuidad v ta fecha de caducidad se ospocifica an el

i frees § afo. ALmeral 82.3.9,

5o mpida la indicecion para la fecha de caducidad mds

dreferianfia)

. T o

A2 35 Indcaciones; Se& deben expresar en forma | Este numensl s aphcable a lodos los produecios régudados y no salo

clera y con lerminolegla de uso comin, 185 condcionss | para antemicrobiancs

da manmo ¥ conservacon del producio, wvias de .
admmisiracion, especie(s) armaljes), etnga, eded o fin £
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AGRICULTURA é’ SENASICA

Dirececién General de Salud Animal

Respuesia a comentarios al Proyecto de Modificacian a ia Horma Oficial Mexicana NOM.01 2-200-1553, Especificaciones para la regulacidn de producos
quimicos, farmactutico

Comeniarios
SE ICOMNAMER

, hlgloglcos y allimenticl

C

omentario

roolécnico, especiro de accidn v ofras condicionas
relevanies. En el caso de kits diagnistcos sa daben
atompanar de instnuictivos gue exprese claramente su
usn 8 nierpredacidn de resuliados

{Inchnr @7 gué casns se debe omilir la indicacidn como
canfrml o prevencivin ahibiticns]

5 para uso en animales o conswmo por stos.

Respussta SENASICA

3.

82364 Para producios alimenicios, se debe mnch
la frecuencia de vso, ¥ cantided o porcion recomendads
jpor o fabricanis

{Agregar los dias de fratamiemo pare fonmaizar o que
fmEnciona ki quia fecnica ge megisfm)

Este numeral &5 para fodos 105 produclos ¥y no sGlo para los que
resguberen dias de iratamieno,

| (Agregay cuando apliguae)

.-
E2AT. Adversnceas! se deben mspacifiicar bodas
equellas altsaciones gue represenlen nesgs o pelign
iante &n ol manojo del producio como &N &sU WD,
mancionando el antidalo o lerapia de soporie acohde a
la hoja de segqundad oe ks ingredientes &n s
formulaciin cormaspondienies. Paa el caso de |
producios Fanmateulssos, cuyo phincpes activa pueda |
crear resistencla o dejar residucs thacos, debe indicar
el leripo de retiro del producto previo al sacrficio de |
los animafies, o bian, & lempo en gue no deben
consumase los producios o subproducios de los
ammales ratados. (Inchur @ evcapoida de hafa de |
dalos de sequidad pam

madicamonios y afmenios NOM-018-5TPS-2015 o |
codocar cuando apiigue)

32.-

B.2.38 Las instrucciones preclsas para s inulsizacion
o destrucciin de los enveses vacios dal producto

[ 33.-

| crea confisiing

=l

B.2.30. Fecha de caducidad que debe indicar el mes
tod las itres primeras letras de su nomire i &l afla en
digitos. Podra sefialarss con &l ndmero del mes y el afio
con los dos Ultimos digilos. on este arden,

fLa fmaha de caducided ge reple an &l punfo 82 34

3.~

Debido & gue las hojas de sequridad gue menciona son reguladas por la
Secrelaria @& Sahed y Onicamente aplicen para susiancias quimecas
peligrozas an los ceninos de rabajo.

Tedos los emeases deben de cumplir con espacilicacionss gue
garantican su desiruccdn, ya sea por metedos felcos o quimicos

Se eliming numeral B.2.34, en viflud d& que se considera que con solo
la fecha de caducidad se pusds garaniizad que & producho cumple con
las condiclonas de inocuidad v ia facha de ceducidad se especifics en el
nurmeral B.2.3:9

—
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AGRICULTURA &" SENASICA

Direccidn General de Salud Animal

Respussia 8 comentarios al Froyecto de Modificacion a la Morma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1993, Especificaciones para la regulacion de productos

guimicos, farmacéuticos, biokdgicos y alimenticios para uso &n animales o consumo por estos
Comentarics
SE ICONAMER

Comantaria Respuesta SENASICA

B24 Para o caso de productos imporados no | Ya gue dejarlo dentro de |a norma dificultaria realizar cuslquier camioio

eliquetados desde su Gigen, o con InconsiElencias en | o majora en el procaso gue actualmanis sa lieva a cabo

su eliguetado deben ser stiquetados por @l Etular del

reqisiro o autorizacitn o bien por & tlular del preducio

regulado, anies o despudd de su imporacain y previo a

su comerciafizecion en el lemilono nmacional, de

conformiekad

ean ko establacido en esla Momma,

(Agregar las indfoaciones de ot COmpranmsn Qi
| sediala ka circutar de la DIE para formalizar)

35.- =
FALTA PUNTO QUE SENALE LA OBLIGACHIN DEL | Mo a5 necesano ya que las obfigaciones como bien o indica el
CECTAMERN ANLIAL PARA ARBONIZAR CON EL ART. | promowents ya se encueniran previstas an la LFSA v su Reglamanto.
111 OE LA LFSA.

FALTA PUNTD QUE SENALE LA CBUGACION DE LA
ACTUALIZFACION DE VIGENCIA PARA ARMOMIZAR
EL ART, 185 DEL REGLAMENTO DE LA LFSA
AMBAS OBLIGACIONES SOM PARTE DE LA
REGULACIHON APLICABLE A LOS PRODUCTOS DE
LSO ¥ COMSAD AMIMAL ¥ PARA MAYOR

CLARIDAD PARA LOS TITULARES DE

_REGISTROS ¥ AUTORIZACIONES.
36.- T
8. Productos impartados

SENASICAY

Los productos pans uso o consumo anirmal, registrados
o auboizados anbe B Sacrelaria a Iraves ol
SENASHCA, sidéo podran sar imporiados porlos tikdares
fo por wnpodadoies direclos MAGNZAIGE DO &l

7.

pais
de ongan

Cusndo & |3 importacin de producios para wso o
consuma gnimal 58 empleen embalses de madera,
dsins deben contar con un cerificado de fumigacain del

Diebwn cuvmplir con i furvgaciin sefalsda en fa NOM-
144-SEMARNAT2017 Ia ciral no pide certiicado

fraas ) N
Unicamenie se ha pormifido b importacion a los filulares dal registro o
aulorizacidn, ioda ver que las HRZ aplicables a mercanciss regisiradas
o Bulorizadas S8 constiflen @ requenr (micamente o
regEstrofadoniE acian

Se efiming ol segundo parmala del numersl 9 relacionsdo con &
ceriificado de lumigacidn de embalajes de madara, debido a8 que esta
aciividad noes competencia del SENASICHA. toda wex que Se encusrim
regubsdo on la MOM-144-5SEMARMNAT-2017

34.-
10 Varificacion.

Fal
&-
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AGRICULTURA é" SENASICA

Direccion General de Salud Animal

Respuosta a comentarios &l Proyecto de Modificacidn a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-1883, Especificaciones para la reguilacion de productos
guimicos, farmacduticos, bioldgicos y alimenticios

Comentarios
SE ICONANMER

Comentana

@sla norma sera wenficado por porsonal ofcial deo la
Secrefaria o por |las umdades de verficacdn
aprobadas, guienes podran suxiksrse de lerceros
aspecialisias aulonzados para el efecio, ol resultado da
B verficacin s& had conskar medante b smesibn de
ks dictémenes cormespondienizs

Agrecmar los Ppos de dicfamones;

Dicdaman anual (Arficido 171 LFSA)

Dictamen da cumpliméeanio para 8 sforzacion o
imporfador de matestas primas (adiouls 191 del
Feqlemeania)

Dictaman de cumplimienio para la cartficacion de BPM
Jorticuto 104 ded Regiaminic)

. o

13. Bibliogralia

138, MOMOBO-SO0-3080,  NOM-DSD-SAGIZO0-
A0, Especificaciones  rZoosaniarias para s

transformacion de despojos animalas ¥ su emplec &n la
almpniacin animal, pubiicadoe an ol DOF-ald8-da-junic
ader 20T

para uso en animales o consumo por éstos,

Respussia SEMASICA

El cumplimieno de las disposicionas conlemdas en | Ya gue no resalla necesano, al lipo de dictamenss ¥ & cbligacion o8 |

presantarios ya se ancuantra esablecida an @ LFSA ¥ su Reglamania

En wirud de ta publcacidn de la publicaciin de la NOM-060-5AGZ00-
2020, Especificaciones roosanitarias para la transformacidn da
despojos animales y Su empieo on la aimentscion animal. (D0OF
DEOSR2022), se realrs & adecusciin para quedar en e numernal de
referencias, da la siguienbs maners

2.4, NOM-D80-SAGIZO0-2020, Especificacionas foosanitanas para &
transformaciin de despojos animiles ¥ SU empléa &n @ abmentacssn
animal, publicada en &l Diaro Oficial de la Federscidn el OB da
sepfiembre da 022

.-

Falta un transdois que menciona |a relacan con la Ley
de Infraeatruciure de b Calided y con s fulurs
publicacsin da su reglameanto

~ 26.- MVZ Magdalena Yobal Pérez
Folin: BO00E 0805

| ARV E S

1=

4. Dafiniciones

| ADICHONAR

En iMud de que el proceso dé amesidn de @ pressnte modificecion s
de infrRestructura de la Calidad, establece gque

CUARTOD. Laz Propuwesias, Anleproyecios ¥ Progyecios de Momas

Qficiales Mexicaras v Esfdndaes que a s fechs de enfrads en
winor el prasare Decredd 28 encugniren en frdmie p gue no

hayan sido publicados, debardn giusterse B o dispuesio porlas

¥ ciermts disposicionss secundaras wgenies al momenio oe su
elaboraciin y hasla su conclusion "

ubica en el supwesio que establece e articulo cusro transiono &e & Lay |

Lay Federal sobra Mefmiogia y Normralizacide, su Reglamento |

a _.._ ) ]



AGRICULTURA

Comantanios

SE ICOMAMER

&l‘ SENASICA

Respuesia a comentarios al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Maxicana NOM-012-200.1883, Especific
aquimicos, farmaceutbcos L-ll'Jhﬂq_Il'.':l.':-i y allmenticios para uso @n animales o consEUmMo po

r

Comaentaria

iciga U2 e G

Direccion Ceneral de Salud Animal

Fespussia SEMNASICA

Conbtn e Calidad
Constalacin
Pemonal tonico msponsabls
JUSTIFICACION:

Estd en [a morma vigenls

5
Cluilar

A7 Asegurarmesnty de calidad EDI’I]I.H"I'ID'IiE'EL'lIHﬂEﬂES
planeadas y sistamaticas que se llevan a cabo con al
phjelo de brndar confiarnes de que &l poducio o
servicio ciemple con les especificaciones 1écnicas
JUSTIFHC ACTON:

Debido & que no aparece en el lexio de la presants
noma

3-
348 Seguridad; Prusba de conirol de caldad
microbinldgico para aseguerar que un producho beldgico
no causa reecciones desfavorables atnbuibles al
Mo,

Jstificacndn, Pova esfar do acuerio & o gue mscion
fa Farmacopes mexicans Prueha que se realiza
duranfe el desarmlo del producho DR asegvar Quae i
producia o capsa  feacciones desfavorahies
atnbuities al mizmo

A.-

5. Matarias Primas

Se debé contar con & docurmenlo d& anahsis o de
control de calided pera todas las materas primas
empleadas en la elaboracin do los  producios
tefranadas, asi como pard  aquellas que  Serdn
importadas y comercializadas en ienitonoe Nackonal
Docismenio gue puede ser espedido par & empresa
labwvicanis o la oomercializadora, & cuesl debs
varificarse por s empresa elaboradora o maguiladom,
sin menoscabo de o establecido en ofras disposicaones
complemeniarias

Fara armonizar con al Reglamenio de la LFSS& y punto
7.1 de la presente norma

En virtwd de que o bermenos “contral de calidad” y *consiatackin” ya se
enceaentran dofinidos v "parsonal 1donico esponsabla®, no =0 mancinan
&n el cusrpo del decimeEnto

En razdn de que &l idgrmino asegummisnio de calidad nd &8 meanciona
en &l proyecio, por ko cual =2 recorme |8 numeracion de las skguienies
dafireciones

En wirlud de gue la plueba de segunidad debe realizarse por cada lole
da producio bobdgico gue sa pretenda comercializas ¥ no solo du@nke
su desamolla

 Piocade
on @8l ohjstivo do clanficar of numeral ¥ homologar con o establecide
el LFSA, guedanda de |a siguienle maners

5 Malorias pramas

5o debe contar con el documento de andlisis da conbrod de calidad para
iodas las matenas primas empleadas en o elabaracion de los produclios
lerrdnados, @8l como pare agquellss que serén  imporades y
comercializadas en temlorns Macional. Doowmnento gue puede sor
expadido por la empresa fabncane o la comecializadora, © cual debe
verificarse por |8 empresa elsboradors o maguiledora, sin menoscabo
de lo establecido en ciras disposicionss complomoniarias




AGRICULTURA &‘ SENASICA

Respuesta a comentarios al Proyecto do Modificar a la Morma Oficlal Ma

qguimicos, farmacd: %, biolégicos y alimenti
Comentanos

SE (LONAMER

Comentano

515 Clormdrato de Clenbutens! o Clorsdrato de
Clembutarol o Clenbuteol o Clembuterol ¥ sus
preciisnnes

ArMOonzar cHmd aparsce an Acuerdo @8 suslsmcias
prohibidas dal 13-u-2018, Clorhidrato de Clenbutem| o
Clorhidrato de Clermnbuiero] o Clenbubens o Clemibutercl
ya que sa ublizan indislintemente iodos los minos.

Fioga 95 cla RS

Direccion Gencral de Salud Animal

specilicacionses para [a regulacion de productos
DNEUMO por 4800E

Respuossta SENASICA

En raztn de que dermado de olfos comentanos, se considert parinenis
muodificar &l apartado a efecto de elminar dal Iistado aquellas sustancias
el ya s encuantran conbenidas o of Acuendo por Bl que s& da &
conocer &l Estado de sustancias o producles prohibidos pera wso o
consumo en ammales destinados &l Abasio, a fin da evitar duplicadad en
las regulaciones

-

6.3.1. Los establecimienios elaboradores da productos,
para =0 o consumo anemal que prasien senicios doe
rmigquiia iolal o parcial, deban cumplin con lo establackdo
en osta Morma y condar con los convenics de maguila
wigenles Los comvenios de maguila deben presenlarse
par kos tiulanes del products maguilado para obbenar el
regisiro ante la Secretaria a fmvés del SENASICA

Actuaimamie @ converio de maquie vigenle forma
pane de of requisiios de eyl por MBpE Qs
safican los Hfwlares del progucio p 8s sxigido pars
ofdaner el moisim def prodpcio

Gida ldenics de meguistos d8 registo [Dagind oel
| SENASICA) no publicadas en o L.OF

En virtwd de gue no hay une propueesia concreta.

I
8.3.4. En los convanios o contratos de madguila para la
elaboracitn de producios alimenticics para conswumao
pod rumiantes, gue contengan profelnas de origen
animal, adamas de b sefialado en ol parrafo anborar
sa establecerdn |os conbroles pars asegurar gue nNo se
ulilizan proleinas de origen rumiante conforme & o

| dispunsto on @ Morma Oficial Mescana NOK-DED-
SAGF00-2020 Especificaciones zoosanitanas para |s
transformacsdn de despojos animales y su emplea en la
alimentacin amimal, y la responsabilidad de ambas
paries, para conservar ok regisiios de cmpravenda de
lzs harines wlilizadas como malera prema en la
eleboracion de los producios alimeniicios, por ko menos
duranie cingo ahes, Sin mencscabo da obres
disposiciones roosaniarias en i maleia

Frocads
En wirtsd de la publicacien de la NOM-DED-SAGEOO-2020,
Especificaciones roosanitarfas pars la transformacidn de despojos
animales y su omplec an la alimentacidn animal, (DOF: DOG2023),
sa roaliza & adecuacin para quedar de la siguienis manem:

634 En o= convenios o contratos de maquila para la olaboracion de
productes alimenficios para consumo por fumsanies, que condengan
proteings de ofgen anmal, ademas da lo sefalado en el plralo anlerion,
s& esiableceran los condroles para asegurar gue no 58 ufilizan profeines
da origen rumiante corformae a lo dispuesio an la Norma Ohcial Mexicana
POMA-DED-S 8050 O - 2020, Esp&clﬂu&clm roosanitanes para la
transformackin de despojos anamakes y su empleo an la alimantacadn
animak; y la mesponsabilidad do ambas partes, para conservar los
magistros de comprasvenia de ias harinas ulilizadas oomo makera prima
en la elaboracion de los productos simanticios, por o mennas durans
cinco @fos, sin menoscaebn de obras disposiciones roosantarias e&n la

mataria lﬁ,f
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AGRICULTURA é’ SENASICA

Direccian General de Salud Anlmal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacion a la Morma Gficial Mexicans NOM-012-Z00-1893, Especifica
o8 i alimaenti

guimicos, farmacéuticos, bial

Comentarios
SE \CONAMER

Comantario

para la regulacion de productos

08 pAErd uso en animales o cConsumo por estos

Respussts SENASICA

Parg ammonizar con s aclualizesidn de e noma oficlal
mexicans NOM-060-SAGZ00-2020 Espeoifficacionss
ronsamimdas para b ensformmacidn 0@ despoios
andmales ¥ S0 SMYMe0 &N 8 aymanfacian animral

B.-

Para la reguiacion do produclos para Lo 0 coRSUmG
animal L Secretaria a fraves del SENASICA publicars
an al D.OF., Gulas kacnicas con bos criterios para
regisirn o aulorizacion de los producios pliEa wso Y
CONSUMTD Animal

7.1.7. Las ampresas deben contar oon procedimesnias
para la disposicidn final de mabtera prima y producto
{tarminadn, fuers de especificaciones, que evilen su
diskibucion, comercealizacitn, uss o consumo. En los
canos gue B8 pratends el reacondicionamienio, & filular
ded roegistro o adorizacion deberd hacero bajo un
procedimientn documeniado que demuesire gus no
grisie riesgo o8 coniaminackmn, Esie procedimianio
poiicd ser sujeio de verhcacion oficial 8 NEpaccion

Roglamento LFSA Arf 168 Con fomdarnamio an &
arficuie 94 de s Ley, el inleresedo podrd modificar fas
cormclerislicas oo jos pmdecios  megsimdos  y
aulorizadas parg U0 o foRsumo anvnal mediante
ezchlo & @ Secroeiarly gue sofcife B modiicacidn o
una o wares carmclenisticas de dehos productos. B
irferasaco deterd presantar o aiguenta,

Retrar o gue momsania wun npevo fivnde, oo
reacondicronarianio equerind una afonzacidn lendr
reguisitce ¢ fempos df mspesfas Tendna Que
pubiizarse e la CONAMER Congiderar gue &
SEMARICA acfuatmante no cumple fos fempos de
rEapasia astablecidos an of matamania

8.-
7.2.1 Pruetas de control de calidad. Los malodos
deben estar basados en referencias nomalirsdas por

las farmacopeas o releréncias respaddadas  por
organismos  naconales o infermacionales Los
ingredantes actvos de las  diversas  formas

va a regular & producio

Froceda parcalmenie

¥a que si bien este procedimianto no es sujels de verficacion oficaal o
inspeccidn, dervado de abros comentanos de promovantes se adecua la
redaccitn para dod numeral 7.1, 7 para quedar de & siguienbs manera:

TA.7. Laa empresas deben condar con procedimienios gara @&
disposicion final de maleria prima y producto terminado, fuera de
especificeciones, gue eviten su distnbucidn, comercialzaciin, UsD O
consumo, En los oasos que se predenda & reacondicionamignlo yio
reprocess, & biular del regstn o aulorizecion debe cumplr con el
procedimionto miema de producto fuera do espocificaciin, establecido
por cada esishlacimiano elaborsdos

En ase confexio, s& da clarided al lexio y & evila la genaracion de un
MakEen ramite.

En wirtisd de que la finalidad de é&ste insiremenio &s que los producios
gaan sepuos, nocuss v elicaces conlorme a sus caracterisiicas, es por
eso que los resuliedos de control de calidad se deben do comobores
madiante los andliss de constalacion, o cual e requiere 560 cusndo g

G




AGRICULTURA &" SENASICA

Hegs W gl Lat

Direccidn General de Salud Animial

FI':_'-5|'_||.H:|-._:1._=| a comentarios al Proyecio de Mod

cackin a la Norma Ofictal Mexicana NOM-042-200-1883, Especificaciones para la requlacién de productos

quimicos, farmac

Comantarios
SE ICOMNAMER

Camentario

icos, bloldgicos y allmenticios para uso an animales o consumo por éstos

Respuasta SENASICA

farmacéulicas s& cuanificaran de acuendo con Gs
mébodos analiicos descritos en la Utima edicitn de la
Farmacopea de ot Estados Unidos Mexcanos (FELUR)
yio suplemantos; & & metoda anallboo no esis descnto
an asia, &8 podrd utlizar cuslguier ofra fammacopea
internacional, S& aceptaran ofras referencias siempre ¥
cuando  sean  respaldadas  por  autoridades o
ofEaniEmos nacionakes o nfemacionales

Al inciuir fa consiadacidn se incremenfan las prratias 8
realirar en ests Eq o version adenor § constalaciin
#oko dnclufan s idenlided p valevacidn del achivo y
algunas pruebas adicionales como  esterliohd y
pirdgenos. - Se  debe evisst & ompachioc 8 oS
palfablecinmanios

10.-

722 Prebas de constafacin Analises en un
laborslorio de comstalacidn eprobado o eEutorizado
autorizada par la SADER para analizar productos
guimicos, famaceulicos, boldgicns v Slimenicics para
USD &8N Brimales o consums por éslos. De scuardo 8
las prusbas autorizadas

Gulgs fMowcss oo miommacion pam & mgsim
o acidn

11.-

7.2.3.3. De acuerdo con la presenacion Mslca o forma
{farmacéutica de los productos lerminados. sa debe
someber & las prusbas indicadas @ confimuacidn a)
Prushas para sdlidos,

Aipgtar fas proebas  parm sdidos  para
correspandan a comrol de calidad p no & eslabwdad.

Les presbas moncloradas son copia Ml de la que
aperper on af Memerd 10078 NOM-072-S5AT-2005
Las préebas realireoss psrs esfabdidades son 82
fismEs que pars conirmd de calidad La Famecopes
establece las pruabas por cada sustancia acliva y 1o ve

Debido a que &l documenio al gue & promovents realiza (8 obseracion
no corresponde al proyecto de modificackn a la NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-012-SAGEOD-2020, ESPECIFICACIONES FARA |
LA REGULACION DE PRODUCTOS PARA USO O CONSLMO
ANIMAL. o cual 58 sncuantra disponibles en of portal de &b CONAMER
Sing quie se reatcd a b NOM vigenie

que |

En raztn de que 2on las mamas pruebas, sl comesponden, se realiza la
rewision y ajuste de |85 fablas, s sefialan las prickas de valoracidn con

uwna ¥ para que 263 més clar al cuadro para los usuanios las cuales se
incluyen al final dal cuadno.

En cuants a los formatos para [ donzacion de Bboralonos de control
no &% competencla de esie instrumento por o que no 5& considera la
inclusitn de dichos formaios en &l proyecio




AGRICULTURA @ SENASICA

Respuesia a comentarios al Proyecto de Modilicacion a la Narma Oficial Mexicana NOM-01

Comenlarios

SE ICONAMER

Comantario

Direccion Caneral de Salud Animal

-

2-200-1983, Especificaciones para la regulacidn de produchos
fulmicos, farmacaulicos, biclogicoa y alimenticlos pars uso en animales o consUMo por EShos.

Raspussta SEMNASICA

& ser colncideme con (B rovma de estabdidades. Las
pruebas que ¢ adicionan no necesanamants fas benan
actovizadas foF bomdonos de constalaciin, En fodo
cae0 fas prehas deben ser ok establacioss en Ios
profocoios of confml de caebdsd bassdos en B
frmacopes. de oo a ko que menciona &R nonma
COMITEN LA VALORACION de ls swefancia sctive o Ao
=0 pxplca o maneva swhciente o cuado, Las prusbas
g confrapong con & caldion de pruebas por farmma
farmacdufica que 50 anexa a M circatar 1790-1603-
2022 de fecha 15-dic-2022, gue salioda i
homolngacidn de wr formato offclal pana los infomnes
do resulados oo commd oo cabidad v constataticn
Lhchos fovrnados tamibvdn deben Molvse e e presenis
nanrma y s pabifcados en D.CGF. de acuendo af anl. B2
de fa LFSA v &l A, 4 de la LFPA La cifcular &
calalogo astdn pordebaio de la norma official mexicans
| Repregeria wna mguacidn gue 5@ dupiica ¥ gue no
pasa por 0LOF

i 11-

| Alusisr fas pruehas parm semadidos pars  Que
cowvempondan a confrml de calidad y mo o estadided

Las prusbas mencionodas son copia el dr fa gue
aparece an & Mumersl 1012 NOM-OTI-5541-2015
Las pnwbas malredss pwa esfahiidedss son fas
nesmay gue parm confml e calidad Lo Favrnacobea
aslabloce lgs preebas pov cada susfancia acliva i mo va
a ser coincidems con @ novma de esiabdades. Las
PrUELAE QU S8 SACTONan o Aecasmramenis M beoen
aulovizadas jos laboratorios de constafacidn. En fooo
cirsn fas pnpbas deben ser fas esiablocilys en ins
profocoéos de confl de cabdded bassdos an M
fmacopes, do scenao a fo que manciona esfa nonma,
CHWNTEN LA VALOFACION de In sustanciy scliva o mno
5 explcd da manery suficients & cuadnn. Las presbas
so confraponet oon & caldiopo oe pruebas por forna
fmaceulics que 50 anoexg 8 I3 cvclar 1740-TR03-
222 o fecha 15-We-2022 gue Soincda a8
homologacidn de wr formado offcla) pare los infomes

Proceds parclalmeants

En raztn de que son las mismas pruehas, 5| cormespondan, 5o realize la
reiaitn y ajuste de |as iahiss, 4s safialan B proshes de valorscion con
WA ¥ parE qUE 888 mls clarn al cusdro PaEra 108 USUsHS las cuales sa
inaluyen al final del cusdeo

En cuanio a los formates para la aulorizacidn de laboralorics de controd,
mo &8 compalencis de ssbe intirumenio por b gue o 88 considera fa
inclusion de dechos formatas en el proyecio
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EI-ELI:;EIIII'FI:.;:F Comentario Respuosta SENASICA
de resufados de confol de calidad y oonslalacidn
Dichips fovmalos lembidn daban incluirse an [a presene
norma y ser publicados en 0UOUF. de acuendo af arf. 92
de fa LFSA p ol Af 4 de da LAEFPA. Le chowar y @l
cafdlogn estdn por debajo de s moma oficial mexicana.
Ropreseria wna mgulacidn gue se duplcs ¥ que no
pass por 00F

Erm= Proceda parciagdmentn 1)
Ajrslar las  prosbas para  Upaidos para o | S realiza revisidn ¥ ajuste de las tabiss e cudles sa incluyen al final
-\'.'Llrn.'.'i,l'll-l'.‘lul'?ﬂnrr & COrin e I'.'-El'lil'.l'ﬂﬂ'r no 4 esfatubong dal cuging

Las preebas mencivradas 5on copia el o2 e gue | En cuanio a los formalos para @ autorizacedn de laboratonos de coningl
aparece én & Mumaral 1012 NOM-OFF-5549-2018 | no s compelancia de este instrumants por lo qua no se congidera ka
Las puwbas mafrmdss paa osfabiidaces s @5 | mclusion de dichos formalos &n el proyecio

MiETEES i pard condmd o8 caboled. La Famacoies
eatabiece las pruabas por cada susiancia achva y no wa
7 S0 comcadente con a norma e estabivdades, Las
[prlleAE gine g6 adicionan o fecesanaments as Bansn
aulonzadas los [ebovatores oo consfafacidn, En fodo
caso s pruabas deben ser las esiablecides en o0f
profocgios . o confrol de cabdsd bassdos B 6 |
farmacoped, de acweroha @ 10 gue Monciona esta nommd
OMITEN LA VALORACGHN de fa sustancis aciive o no
f& gxplica de manas suffciends el cuadro. Les pruebas
se confrapones con el catdlogo de pruebas por forma
feammecduficn Que so mexs 8 i ovcular T740-1603-
2022 de fecha T5-flie-AUZZ, que - sodcila la
homologacidn de wn frnalo oficial pava os nforres
de msuffados de confed de calgaa p oongfatmcion
Dichiog formelos lambién deben inciuirss an fa presenies
mwTa ¥ ser publicados an 000 F, de scuardo al art. 82
de la LFEA y af Ad. 4 de la LFPA. La cirelar o |

califogo estdn por debsio o& fa normas oficial mexicang. |

Repprezenia una meguacibn gue 58 duplica ¥ que me | i
pasa por O.OF | .'_J_,_J '
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Comentarios

e a SENASICA
SE (CONAMER Comantario Respussia SENASICA

14.- Proceda pancialments

Agregdr iag pruebas DR CES0E Bipeciies de formias | Se realiza revision y siusie de las tablas las cuales se incluyen al final
fammacéwlicas paa Qe comespoidan & confd e | del cuadno

caliiad y o 8 esfabibdad. de acierdo a fa fermacopea
En cuamlo a oS admos para la audonzacion de laborsionos de coninol,
Las prushas mancionadas son copie el gde 3 gue | no es compeiencia de asie instrumento por lo gue no s& considera la
aparece en @ Nomaral 1012 NOMW-OTI-58A41-2075 | inchesitn de dichos formmabos en ol provecio

Laz prusbas reskzadas pars eslabilidsces son 168
inismds QU pars ooy de caldad, La Farmmacopea
asfabiece faz pruehas porcads Susiemncis acifva ¥ no va
a 5o comcidente con i norma de esfabilidades. Los
pruebas que 5o edcinim no necesariarmanie fas femnen
sunlonizadas los laboraforos de conslfatacids. En fodo
casa las prushas deben ser lns esfablecidas o los
profocodos  de confmd de caldad besados en a8
farmacopea, de acuerdo 8 o g manciond asfa rnovma
OMITEN LA VALORACION de ta sustancia acliva o no
58 mrpiics de manemm sufciande of cpaom. Les prusbas
&8 cortraponéen con o caldlogo de preebas por forma
famnacdutica gue §e aneys B la cicular 1740-1603-
2022 de fecha (5-dio-2022 que solcifa fa
homologackin de un femalo oficial para ks fnformes
do resulftados de confrod de caldod y consfalcidn
Dictos formmalos farmidén deban inciurse an fa presedie
MmwTRa ¥ ser publicados en DUOUF. de scuerdo al art. 92
de lo LFSA y ol An. 4 de fa LFPA. La cimwar y of
caldiogo estdn por debajo de s morme aficial maicans
Represpnia un regifaciin gne So duplica ¥ gue No Dasa
pov D.0.F
e —
7.2.58.1 La Becretaria de conformidad a lo establecido | En virlud e que las quias no son ohjeio de esie Proyecin
on el articulo 82 de la Lay Federsl de Senidad Animal,
establessrd vy difundid en ol Dsang Dficial de |a
Federaciin las gukas téenicas de Informacidn pars
ol registro, autorizacion o modificacidn de productos
quimicos, farmacéusdicos y alimenticios para uso ¥
comdumao animal, basandose &n & rfiesgo a la salud
animal. salud plblica, inocuidsd sgroalimentana y
trazabiidad. Asi como las guias fécnicas de
informiacion pa &l registnn o aulorizacion de productos

ey

L
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Comentarios
S5E ICOMAMER

Comerntario Respuasta SENASICA

alimenticics elaborados por personas fisicas o morales |
| que s&an desfinados para "auloconiemo” o "a pedida”
basandose sn & fesgo a |3 sadud animal, saled pablica,
inocuidad agroalimaniana y trazabilidad,

Modas e Gides Monicas gue sefala & Replamano |
daban ser pubiicadas en o Diade Ofcs de f |
Fedaracid

Reglarmevido LFSA Art 163, La Secrelaria RMevard a cabo
fa reslaicn de los expaedignias o8 registn v suwlorzacion
¥ defemiwmard & cubren los Mmquisios documariales
sefmacas para of regisfro o sufonraciin de cods Kpo
de producio, de acuerdo a esfe Raglamento v las gules
ifcrnicas guw g puablquen, Reglamero LFSA A 169
Con fundamenlo en o aticalo 94 de & Lay, af
interesads podsl moolicar 8 camclerstivas de los
producings  napsrados y omAonzedos para ws0 0
consuma animal medlante escrito a fa Secretans que
solicite &8 modifivacidn de Wna o vamas carsciedsticas |
o dichiog prodeciog. BT inderesado deberd presentfar o |
aiguweania: (L Demds iformacidn con base en las quias |
ldcmicas  para [as modiicacones o ogisimo ¥ | |
sulprizaciin e productos gue (8 Secrefaris pufligoe | '

pava taf fin, = |
| v

| [ 16.-
ToOELE | En virlud de que para realizar combinacsones, deberdn estar validadas
En caso do no exstir publicaciones centificas nacional | mediante les pruebas descriias en el numeral, ya qus da nd realzanse
o mbternacional, donde 88 jushifiguen los limiles | e come el nesgo de ganarar resistencia a los anfimacrobiances y residuos
msamas de residecs ¥ el Uempo da metiro dal products | Wdxcos an los producios y subproducios dealinados 8l SOMSLTIO N
sin axirapolar nformacidn de una especk: a alra; la
effipress deberd presantar b informacien desamollada
por k8 empresa elaboradora medianta  esbufios
farmacocingéticos gue avalen la mesiduabidad de s
ingresientes adlivos en los produwcios ¥ subprodoechos
de los animales destinados al consumo  hamano
Fresantar informacian chentfica

Las prisbas para  deferrnar  ssfadiecsyr  lrmies
| A0S o8 fEsldihd o 200 118 preba oe I.'-I:|I'|I'!"l:|ll dia L

_:}.-
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Lomantanios

SE ICOMAMER

Comentaria

calidan. E=iss so mealizan en fofdos animales como
higado, mdsoplo ¥ midn o an sywoducios de ongen
armrmun como leche y hueve Annonizar de scusro J s
Giula dcnica para la elaboacdn del axpedienfo de
mgisirn 0 asorracion de poducios famacdufioos ¥
qerlmicos de weo velednano piibicsds en la pagiva diel
SENASICA. La  wlormacidn  fdcnica  oede  Ser |
prezafiiads por Bspecks, fn rooldenies p esier
respaidads por wna nsbfvcidn officlsl clentfica o
effucaiing, Macional o anemacional Wi afficuiox
pubiicados en  Wbiografls especiaizads (ejampio;
rivvisfas ciontifcas o Mos) que cuenfon con arbidras
ciantifico pars Ia pubfcacidn. S8 gaban e fmdicar o
fmites maximos de residues dol (los] prncipio (&)
acivafsl Er casoe de no exsir pullicacones ciendflicas
fa empresa  aeberd  presendar fa  infoamacion
desanoiods por o erpress  Wabovadors meofariio
esfudiog farmacocindlicos gue avalet | eadaaidad
da Ios ngedenes scfvos en fos poocios
Subpvonducios de fof erwmales destinados al conswng
hurmano. Conaidersr que. Do acwerdo @ Arf. 85 do e
LESA e Secrefars publcy log Limifes Mdaximos e
resAduas & &l Modio denfro del Frogrema de |
Moriomo oo Residuos Towcos. Ldas priebas pars

detenmuingt imifas mdximos de msides A0 5o e

prusba de contml de calided. Esfaz se realizan en

tefidas animales commg higado, smdsowlo p rifon de

animalas o en benes de organ Bamal comoe Bohe i

heavo

Respuesta SENASICA

17.-

72588 Las pruebas enfisladas no requeren ser
aleciuadas en laboratoros oficiales, aprobados o
autodizados. El |sboratono que |85 ajecube debe conter
con instalacienes, equipo ¥ la medocologia adecunda v
dermaairabies:

Prueba de estabifidad

Pruesbha de Reto Micraobiano

Prueba & Irritabilidad dérmica u ocular

Prusba do sinergia o antagonismo

3 et ]

Em virtud de gue las pruebas gue sugiens agreged son parg garanlizar
otras caracheristicas do los productos comg o $on vida de anagued, uso
tpico, no agi, a8 descriths para combinar dos o Mis pincgios acinos
gn un alimenlo, adickonalmente, es imporienie, e BEborsionos gue
realizan estas pruebas s=on auionzados o aprobados por SENASICA, da
ahl gue ya cuendan con la validecsion de sus metodos

'If:_:{.': |

—
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Comentariog
SE /CONAMER

Comantario Respussta SENASICA

Mo gusila oo & cudles pRssbas se mienn esie e
St Bmbargo S8 puede SFROINESE G0N [a pruBbas que
s¢ saflaian en la Guia fécnica pare I elabormackin dal
gxparcivarite de sl o dutorTacitn de producios
Fanmacdufions ¥ QUATICOS de ws0 welsnimano pubhcads
en la paging del SENASICA. :
18.- ==
T 2512 La mportacidon con fines de comerncialzacian | En rezdn de que no as necasano llevar 8 cabo una exocepidn mespecin
de suplemenos licheos y susfilulos de leche no | de ln presertacdn del producio, ya gue &l numersl &s aphcable oe
plgmentados, esiard sujela 4 |8 presentackdn de una | mansda general 3 todas les preseniaciones da este

oonstancia o documanto egquivalente axpadida por el
SEMASICA & iravés de la Representacion Esialal gn la
entidad federativa correspondients, b cual serd emilida
a poficion de parte, on la que so indique gQua
superdisard &l emples del products en |8 alimentacion
animal, dicha consiancia deberd indicar la canlided a
imponar. Para el caso de productos gque se
presentan en pasta o gel, guedardn exentos del
cumplimianto de esto requisito,

Para armanizar con 8 haja de requisites zoosanitanios
Para Lecha y sus productos lacteos para consumo
| @nirmal.
| 18- - ISR
B2252 Los productos bipbigicos deben mclus la | En vinud da que el presante instrumanto busca regular ol buen iso da
leyenda’ “consulle al médico vaberinanio” los productes Boldgicos bap supenasin de un medco velEnmadio
sdicionalmente an el arlculs 103 de 3 LFSA se esisblece gue la
Retirar fa leyends de su venta requeore receta mddica, | Secretaria podr delermiinar agielios producios parm o o consamo
ponuse repnesenty v dsposicidn pace Woeldgicos gue | animal que salo podrin ser adquiridos medianie receia, en asa conbexio
ne leme fundamanio en fa noma g8 prescripeidn MOV | toda vez goee la NOM-064-Z00-1883 resulta aplicable Unicamenia para
0l F00- 2000 productos farmackdicos, ¥ no asi para bioldgicos, y hasia el momento
no hay regdacidn Qe exija la eostas mbdica a los boldgoos es
necesans inclulr en este instrurmento juridico a8 beyenda “su venis
raquiers receia médica”, con o cual se garantiza la razabilidad de asta
tipo de produches ¢ su buen uso

20.-
8234 Fecha do slabormacion cuyo frmalo podra ser | Sa eliming numesal B.2. 3.4, &n vifud &8 gue se considera g con saio
psiablecidos por &l Gilular de la aulorizacdn o regisim | |3 fecha de cadutadad se pusde garanlizar que & producio cumgle con
died producto, detiendo inchur al manos mes y afo les condicsones de incouidad y ks facha de caducidad sa aspecifica an &l

numaral B.2.3 8 7

_ gl
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Respussta SENASICA

Retirar fa palabra caducidad povgue dparece i
ndicacide para fa focha do caducidad mds soledanie on

| of purto 8.2.3.9

21.-

B235 Indicacones: S8 debsn axprosar an {orma
cldra y con tefminciogia de iso comun, las condiciones
de rmaneo y oonservacion del prodetio, vies de
BOMINISIrECION, BSacEs) BMMalas), glapa, edad o fin
roobédnico, especiro de accan y ofras condiciones
refevantes. En el caso de los antimicroblanos en
ningldn caso podrd indicarse como presencidn, En
&l caso de kils diagndslicos se deben acomganar da
insbuctvos Que exprese claraments sU uUsD @
imerpretackon die resultados

Para armuonizar con fas Goia fdonica de regisim

R
Ya gue esl especiicacisn aplica para Ddos o8 producios y no
anécamente para anfimicrobianos

.

E.23 7 Advertenceas: s daben H!-:-pﬂl:ﬂll‘.ﬂl’ 1odas
aqueflas sfuaciones que represantan nesgo o pedigo
fanio en o manejo del producio como en Su wsD,
mencionands & anbidolo o lesragna o SON0IE de oy
ingredienies eon @ Tormulacion, acorde a la
informacidn de toxicided o la hoja de dales de
seguridad segun aplique. Fara el caso de producios
farmacéulices, cuyo prncipa acheyo pueda crear
resigieEncia o IJE}E[ residups 1oxicos, osbe Indoar al
tiampa de retiro del producte previo al sacrificio de Ios
amimales, o ben. el llemps en gque no deben
COngumiree  oe 'ﬂ'l"ﬂd'..ll:‘ll:IE- O EFubproducios da los
animales tralados

Conzgerar fa axcopcidn o hola de datos de segundsd

| para misdicamenics y admenios gue safala b NMOW-

{H 8- 5TP5-2015. Solo aphca para productos Quinicos,
23.~

B.2 3.5, Les insirscclonas precizas pars b inutilizacion
o destrucodn de los ervases vacios del prodocio,
cuando apligue de acuerdo con |a sustancia activa,

Debido a que las hojas de segundad guee menciona son reguladas por &
Secretaria de Sadud ¥ dnicamante apfican pera susiancias quimicas
pelpmsas &n los cenines de rabajo, asimismo, D 88 necesario indicas
gus sconde g la inlormacion de ool ¥a Que an el mesmo numenal

58 especiiica o gue debe incorporarse en ol caso do gue S0 dejen
I residuns icos

Tdos los envases deben de cumplr con especificaciones que garantcen
suU destruccion, ya sea por matodos fisicos o quimicos
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Comantarios
SE {CONAMER

Comentario

F'I:quuE EI|'.'|IIGE! para suslancias quimicas BEQUN BU
riasga para of madio ambients, sobre todo al agua

24.-
B4 Pam o caso de poductos imporbsdos no
eliguetados desde su ohgen. o con Inconsislencias en
sU abquetado deben ser etiqguetados. por el fitular del
producto regulsdo, anies o despuis de su imporacion
¥ prewio 8 su comerclalizackn en & teribono nacional,
sa permitird la intermacion de las morcancias no I
etiguetadas desde su origen, a fin de gue sa lleve a |
cabo ol acondicionamiento en las instalaciones deo
las empresas involucradas, para ello el O3AAP
deberd corroborar |8 documentacidn tenica gue
garantice que ¢ ol mismo producto quo o do
origen, el importador deberd presentur al OSAAP
una carts compromise con firma autdgrafa dael
reprasantante logal on la que declare que llevara a
cabo & etiguetado del total de la mercancia preavio
a la comerclalizacidn de ka misma, conforme lo
autorizade poa DSCP, gque la informacidn que
presenta de orgen (contenido, lotes y fechas que
apliguen) no sord atterada, e domicilio oxacto
donde se levard a cabo o procedimbents y gue el
MY Responsable Autorizado serd guien suparvise
dicho procedimiento. El representants legal doberi
informar & ests Direccldn sobre las scclonss
emprandidas.
Dw acwerdo con s dicecidnms de a0 ho@d de
reguisies roossnilanog ¥ @ o que fefals fa circular e
fa OiE para fommalizar esfe procedimiendo.  Con
fevidarmenio en e arffowdo 45 fracoidn I de fe LESA y fa
Madificacidn & le MO -0 2-200-1593, numersd 8.2.5 y |
al Dificio No. BO0 62 03-01-03-00382014 da [a DIE daf |
Sanasica [
|

P N

6,2 6 Para el caso do los productos que conlengan
antimicrobianos la leyenda en el proyecto de
ethguets en relacién a la obligacidn de la estrategia
nacional contra la RAM, propuesta: “El uso de este

_L‘ )

Respuesta SEMASICA

1943, Especificaciones para la mgulacion de produchos

Toda ver que la informecion propeesla s& enceentra induida an s
Hojas de Requisiios foosanitancs, adcionaiments ncluido an la norma
dificultaria realizar cuslquier cambio o majors en §l poOceso que

actualmenis s leva a cabo

En razdn de gue esie lipo 98 productos requisne raoela médica y as

responsabiided ded mesdicn vetennans SU DREscripoian




AGRICULTURA &' SENASICA

Fisja o gl 140

Direccidn General de Salud &nimal

Respuesta & comentarios sl Proyecio de Modificacion a la Morma Cficlal Mexbcana N-01 2-200-1943, Especificacionss para la regulaclidn de productos
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Comentarios -, 3 . - 4
BE {CONAMER Coimantano Respwests SENASICA

products sin un  diagnistico comrecto  pueds
genarar resistencia anfimicrobiana. Se deberd
respetar la dosis, intervalos y duracién oel
tratamianio™
Agregar punbo B.25 Para inchudr la leyenda en &l
proyecho de eliqueta an relachdn oon la obligaciin de |a
esirategia nacional comtra 1a RAM. Pare favoracer la
implementacion del Acuerdo de estralega contra |a I
RAM (refevencia). |
26 ) E— o 1
B.2.6. Para los productos para uso o cansumo | En vifud de gue ya estd esiablecido en la LFSA ¥ su Reglamenlo
animal gue hayan obtenide el regkstro o
autorizacién, o titular deberd solicitar a la
Secrefaria la  actualizacion de fa vigencia
corespondianta
AGREGAR HUMERAL PARA ARMONIZAR EL ART [
185 DEL REGLAMENTO DE LA LFSA AMBAS
OBLIGACIONES SON PARTE DE LA REGULACION |
APLICARLE A LOS PRODUCTOS DE USO ¥
CONSUMD ANIMAL ¥ PARA MAYOR CLARIDAD
PARA LOS TIMTULARES DE LOS REGIZTROS ¥
AUTORIEACIONES

EZ | N
Agregar Desbido a que la figura del Médico Velerinetio Respansable Aulorteado
yB 88 ancusntra referido en la Ley Federal de Sanidsd Animal y su
8. Dol personal técnico responsable | Reglamento, mismos que establecen sus funciones y obligaciones

§1. Los establecimianios dedicados a &
elaboracidn de productos guimicos, farmacéuticos,
bioldgheos y alimenticios pars uso en animales o
consumo por éstos daben contar con un Médico
Veterinario responsable avtorizade por la
Secretaria para coadyuvar en las funciones de
&8050ra v capacitacion zoosanitaria, asi como con
un profesional autorizado en control de calidad y un
profesionisis o personal eqgulvelents calificado en
el drea de produccion.
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E:E‘:E;;t:::;ﬂ Comentario Respuesta SENASICA
9.2, Los establocimiontos dedicados a la
comercializacion de  productos  gquimicos,
fammacéuticos, bloldglcos y alimentichos, deben
contar con un Mdédico Veterinario responsable
Autorizado por la Secretaria para coadyuvar en las
funciones de ssesoria y capacitacidn zoosanitaria,
de conformidad con lo establecide an la Momma
Oficial Mexicana MOM022.Z00-1585,
Caracteristices y especificaciones roosanitarias
para las instalaciones, equipo y operacion do
establecimientios gue comercializan productos
quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios
para uso on animales o consumo por dsios.

Para dar cerfers juvidica. Exisle on la sereion acivsl no
huiy rzdet pard quitddo porgie I8 eJenci Sipie
viganie. Podra cairssr v confusida ¥ 58 plansea gue s
no &5 exigble. Sofo eofualzar b informacids e
goenn con &l ﬁﬂl_:llf.-irllﬂflfﬂ ¥ & Concordancis con &l
marco Megal de les fgures de cosdyuvancia, Y
considerando (a mfevanciy de la responsabilicdsd de

este personal = St
28 Bl

Agregar En wirud de gus ko referenie A la obtencitn del Dictamen anuald, el

Cectasmen para la aubwizacion de importacion de malénas pomas o al

B2 Déctamien para ka Cerificackn de Buenes Préctcas de Manulaciura, se

Adiclonalments deberin obtenar un dictamen anual | encuentran establecidos an a LFSA v su Reglamanto
por parie de un Médico Tercera Especialista
aulorirads o una Unidad de Inspeccidn aprobada
an establecimbentos destinados a la elaboracion de
productos quimicos, farmacéuticos, bicldgicos y
alimenticios para uso en animales o consumMo pos
éstos, que avale gl cumplimisnto de esta Noma y
las demas aplicables al caso. Con el fin de obtenor
ol Dictimen anual, & Dictamen para |a autorizacidn
de importacion de materias primas o o Dictamen
para la Cerlificacién de Buenas Practicas de
Manufactura.
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Respussta a comentaros al Proyecto de Modificacion a la Morma Oflcial Mesicana NOWM-012-20:0-1883, Especiflicaciones para la regulacidn de productos

quimicos, farmacéuticos, blolégicos y alimenticios para uso en animales 0 conswumao i Pet

Comentarios

SE [CONAMER

Comantanio

Respuesta SENASICA

28.-

FPara esfar 8 acone con el Reglamento de fa LFSA y
fas Guias Momcas de mpisto i iddonzecidn, Agrogar
i obiigaciin de obiensr dictémenss Dictamen anual
fArticuke T4 LFSA) Diclamen de cumplimisnia pard la
auftorzacidn de mparador de maledas prmes (arfcuio
157 dai Reglarmenta) Diclamsn de cumplinvents para ia
certificacidn de BPM [arfiowlo 1949 ool Reglamondo)
Ezlas diclimensgs estkn vigenle en asie momeilo para
18 Secralaria

8. Productos importados

Los prodischos para uso o corsumo amimal, registrados
o auorzedos ante la Secreteria a trevés del
SEMNASIGA, sdio podiin ser imporados por los lilwkarnos
o bien por un imporisdor directo autorizado por el
SEMASICA,

Exigten anfemadanias de asts Silonrecion, por SEr uns
cupsfider comercial, Esfo peanmifid asegurar la cadena
cher surmimisiro de fos prodcfos.

Coma lo establece & articalo 32 de ka LFSA establece que la mponaciin
de mercancias estard sujeda al cumplimienio de s Hojas de Requisidos
Zoosanifanss (HRE), en este senido les HRZ publicadss en el Mddulo
de Consulla aplicables a mercancias mgisimdas o aulorzadas
establecen que & imporiador debe presentar & registrodauionzacidn, o
cural o5 worificado por el personal oficial en & punto de ingreso & fin da
corraborar diversos datos, entre ellos el uler que S8 encuenira
autorizado, sin excapcion.

30.-

100 Verficaciin & ispeocion

El cumplmienn de lzs disposiciones conbenidas an
esla nodrma serd inspectionada por ke unidades de
inspeccion aprobadas, quisnes podrin auxillarse
de terceros especialistas autorizados para el
afecio, el resuliado de ta inspeceidn s& hara conatar
madignte |a emision de los dictamenes
cormespondientes.

Para pster on conmooydancie oon M Loy do
infresimciure de fa Cabidad (LIC), anlicedos 53, 69,
DOF Of-Jii-2020. ¥ en cumpiimmenio de s Ley

Federsd do Sangad Animal (28-uf2007) en sy arficiio
122, {articula 194 del Reglamenia) ¥ del Reglamenia

tha [ LFEA en sus arffcwos 193 y 194
31.-
Agregar

[ conformidad con lo esteblecedo an la LIC, para guedar de la siguienta
MEAnEra

10, Verificacin o Inspeocion

El curmpirmienio de las disposiciones conbenidas en esta norma sedd
varificado o mepeccionesde por personal oficial de la Secretaria o por les
unidisdies de inspeccitn aprobadas, guenes podrin mciliarse de
lefceros especialistas aulofizados para el elecio, el resultado de fa
warficacion o inspeccidn se hara constar mediante la emision de los
dictimeness cormespondientes

En vinue de que en alcance del proyectd es “regulaciin de produciog”
adicionalmants es Imporianis aclarar gue los producios axantos debefan
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Fespuesia a comentarics al Proyecto de Modificacion a la Morma Oficial Mexicana NOM-012-200-1%33, Especificaciones para la regulacion de productaos
gquimitog, farmacéuticos, bioldgicos y alimanlicios para uso &n animales o CoMBUMD por eslos

Comantarios
SE ICONAMER

Comentario

11. Excepoiones.
Ousedan exenios del cumplimients de esta morma
los productos desmgulados por la Secretaria a
travis de la SADER mediante Acuerdos publicados
por D.OF.

ACUERDOD por o quar 5o aspacilicen lof productos no
medicados paAre U0 O CONSWRO  Sminal gue  se
desrequedan, Pubiicado en DOF 2-pov-2070 § ol
ACUERDD por @ gue 58 modifics &f sirwlar por ef gue
5o gspeifican o productos no medicados par Wsa o
congsure |, amrmal quo o desmgelan, peblicado & 29
de noviernive de 2070, mrbicado & DOF af T4-ago-
2018

Aespuesta SEMASICA

cumplir con o establecido en la LFSA y sau Reglamenld, nd &8 NeCesans
ya que oomo blan ndica esos produclos ya esian establecidos en el
Acuendo y su modificacidn

| 32-Transitonos

Sa podra prover la auto declaracidn de conformidad
cuando & Procedimiento de Evaluacién de la
Conformidad de esta Momma Oficlal Mexicana
incluya apropiadaments la obligacian de parte del
productor de blanes, del fabricante de productos, o
dal suministrador de procesos y servicios, de
responder adecuadaments por &l desem peno de los
mismos duranie su permanencia en ol mercado o
que no se afects algin objetivo leglimo de interés
pasbfica.

Codocar fransiono gue mancione k& relscidn con (8 Ley
do Infmeshuchie de & Caldad y con fa fulira
pubtiicacidn oe sy reglamento. ART. 68 [ey oe
infraestmacivva oe (5 Catidad (LAC), DOF Q1-JLR 2020

En wirlud de que por b naluralezs o8 los procesos de la elaboraciin da
productes quimicos, farmacéuticos, bicligicos y aimenticios son de
riesgo zoosandano, aunado & gque s2 liensen anlecedenies de Que
practicamente en todas las verificacionas oficiales que so han malizado
58 encusniran desviaciones que indcan la présencin de incurmplimsnios
d& aflo impacio

27.- MVZ MC Ariadna Conde Corona
Folio; BOOO2 30406
el

1.-

23 Cambiar a A -DE0- SRS 2020,
Especiicacionss rposanilaras pars & ransformacion
de despojos animakes ¥ su empleo an la alimantackin
anirmal

| — . o

En virtud de la publicacidn de la publicacion de la NOWMLOE-EAGFO0-
2020, Especificacionas roosanianas para la irensformaciin de despoios
animales y su omples an M ameniacks paimal (D05 DBTRR2022) 58
rieaiiza o adecuacion pars quedss de la siguiente manera

2.4, MOM-DE0-SAGAE00-2020, Especificacionas roosanitanas pafa e
transformacin de despojos animalas ¥ su empleo en B aimentscion
animal. publicada en &l Diano Ofcial d& @ Federscion e 8 de

| sephembre de 2022

| Proceda, se agrega en mferenciss iﬂu
T L _a—"-
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Direoccion General de Salud Animal

Respussta a comantarios 8 Proyoecto do Modificacidon a la Nomma Oficial Mexicana NOM-012-2

3-1583, Especificacionss para la regulacion de productos
gquimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso on animales o consumo por éstos
Comentarios

SE ICOMAMER Comantario

Respussta SENASICA

2. Reforoncias

Mo agda rieferida la FOEMA Dhicigl Mexicana NOM-D73-

S5A1-2015, Estabiidad de fArmacos y medscamenlos,
_asi como de remadios herbolarios

&3, NOM-0TI-5541-2015, Establidad do Armacos y madicamenios
asl somo de remedos horbolarios

p S

3. Defimciones

Alguncs concegtos no & mencionan lextealments en
la nomma como westdn roferidas en su  definicion

3, Definiciones

Despids de dos punios v seguido, siempre s escribe
_con mindscula

B

4 2. Almacanamisnte de materias primas ¥ matesdakas

Las maledas primas y malefales ufiirados para I

proguccian ¥ distribuckin de les producios 3 los que S8

refiere ésta Morma deban Henlificarse, invonianarse y

simacenarss de—adueddo—a oo acuerdo con sU

naturaleza, bajo condiciones adecuadas y on Ios Sitkos
_ elresfandienias

B.-

6.3.4. Actualizar @ nombre de la noma a NOM-060-

SAGRE00-20E0 Especificaciones poosanitaias para la

ransformacitn de despopes animales y so emplec en la

alimantacion animal

BB cderrvado de comentanos de ofros partculares se realzd la
rmevision de los conceplos incluidos ofiminandn aguellos que no se
consideran an el texdo dal documento,

FREE - realiza la adecuacian en fodos los numeraies del 3

BEEEE e reaiza poecuncion pars queda: coma Sigue

4 2 Almacenamienio de madenas primas y matediales

Las rmelerizs prmes y malerales utizados para la produccsdn
disribucion de os productos & los que so refiore asta Norma deban
identificarss, imentatarse y abnacenamse de scusno con SU ngluralezs,
bajo condiciones adecuades y en los sfics cormespondiantas

En wirtud de |z publcacion de 8 ANOM-080-SAGEO0-2020,
Espicificaciones roosaniadas pam fa evsfommacidn de despaios
animales y st emplen en la akmenlacian swnal, (DOF, 080S2022),
adicionalmenie se modifica la centided de afcs en mzdn de un
comentario de olro promoyents, se realiza la adecuacion pam quedar de
ta siguienia mamnera

6.3.4. En los convenios o confralos de maguila para la elaboraciin de
producios shmenticios para consumo por rumisnies, que comrlEngan
proteinas de origen anemal, ademas de ko sefialado an el pamaio anterior,
s& psiablecerdn los coniroles para asegurin que no se uillizan proleinas
dia origen numiante conforma & o dispussio en la Morma Oficial Mexicana

MORA-DE0-5AGRE00-2020, Especficaciones  Zoosaniaras paa B
franaformacion de despoics animales y su empled en la alimaniacidan

animal, y la responsabllidad de ambas pames, para consenvar los
raqistros de comgravants de les harings utilizadas como materia primsa

en ka alaboracin de los productos alimenticios, por o menos durantsT

| -
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Direccion General de Salud Animal

ara la regulacion de produs

guimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o CONSWEMD B o8

Comentaros

SE ICONAMER

Comentaro

Respuosta SENASICA

cinco afios, sin menoscabo de olres gsposiciones roosardarias en |a
mateia

7.2.3.1, Los ingredisnbes actvos de las dversas formas. |

farmacéuicas se cuantificardn de acuedrdo con los

matodos analllicos descritos en la ulima edicidn da la |

Farmacopea de los Estades Linides Mexcanes (FELM)

L=~
En mazdn de que kos Laboratorios de Control de Celidad Auviorizados
cuentan con sus mitodos validados v autorizados, sn embango,
dervado de comentanos de ofros pariculares, se modifica & texio
quedando de la siguisnte manprac

0 supleEmenios; 8 & mélodo anaflicd no esid Sescrbn |

on @sia, 58 podrd uliizar cualgwer oira farmacopes
inlemacional o aquellas fEcncas analibcas validadas
por parte dal interasado en oblener su ragulscion, o por
el Laboratorio de Control de Calidad Autorizado
para aguellas empresas gue contratan el sarvicio.

Er -
T.2.3.3,
Las lablas no son clams. S entiende gue todas las
pruebas aplican, exceplo las gue indican M y a8 que
tmnen alguna acepcidn marcada con nidmerns. 4 Es asl
T 3 sugiere colocar nolas gue aclaran como leer la
tabla comeciaments. En lndo caso, Jpomué e
obligatoredad de prusbas indicadas para deferminar
esiabilidad (NOM-073- S3541-2015)7 Tomar &n cusnts
que 8l golicitar obligatoniadad existen impécaciones gue
pusden dejar fuera a algumos |aboratorios on los
sandcios gue estos offecen, adamds de las lods (o que
represanta pars koo laboratonos nacisnalas en béarmingg

| de inversitn para autorizar dichas pruabas

T.d4.2.1. Los ingrdsntes aclivos de las diversas formas larmiaceuticas
ge cuaniificarin de acosrdo oon os métedos analilicos descrilos en la
uttirma edicidn da & Farmecopes de los Estados Lnidos Medcanos
(FEUM) o "suplementos; si ol méiodo analihto no estd desonio en ésta,
pe podid willizar cualguisr ofra farmacopea intemacional, o aguellss
técnicas analiticas validadas v adorizadas por pare del inleresado &n
ablenar su regulscion

En razén de gua |la Farmacopes de los Estados Unidos Mescanos y
obms Farmacopeas intermacionales deienminan ostas valoraciones de
| Bcaserdo a ta lorma Famacdulica, por o que se resliza b revision y ajusts
de fa tabla la cusl es incluye &l final del cuadm

Sa acepa inclur ia Nola an las [ablas, para que se8 mas clarn pa el
usuaEnio

Se revisan as tables dal 7.2.3.3. y s agraga MAA= Mo aplica, y 58 aghegs
una + para que s8a mas claro el cuadm para los usuangs,

B-
7255 Prevo a la regulacion de los producios
temminados, & fabrncenie o impoiador debes efectusr la
conslatacion en un faboratorio oficial, sprobado o
aulorizads tratindose de productos biokogicos se
sobicilard solo al SENASICA. En los casos en & gue a
regulecitn comasponda a productos naclonales supetos

8 ausonizacion, si la empresa elabomadora cuanta con I

un laboratons de control de calkiad intemo aulorizado

Todis ver gue & memera 725 ocomesponds solo a producios
alimenlicios quedandas de la sguienls manera

T-2.4.5. Pravio a ka regulacss de kos productos ieminados., of fabricante
o impartador debe efsctenr la consialacedn &n wen labomtorno oficial
| aprobado o autonrado por SEMASICA. En los casos en el que la
reguiaciin coresponda a producios nacionales sujetos a aulorizacion
5 la empresa elaboradors Cuenta con un laboratono de confrol de |

| 0 aprobado para realizar g lgcnicas  analibcas | calidad intermo sadonzado o aprobado para realizar lag 1|a:cr|||:.as..""|

=
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quimicos, farmacéuticos, biologicos y alimenficios para uso &n animales o consumo por astos
Comantarios

SE (CONAMER Comentaro Aespuesta SEMASICA

comaspondienies en ol producio, seo k& exime de la | analilicas comespondientes en 8l poducts, =& e exime de &
consiElacsn corstatacion

Pomud Se mencionan fog prodociog b.'ulr.':g!r“rm B &8s

10.- [ ]
T.2.5.9. Cuando los “predesies-alimenticios nacionales | Ya que ol numeral aplica para cualquier producio alimendicio ¥ no SOk
o imporfados prelendan su sulorizackn o regsim | balanceadas y medicados

contensendo dos o mas poductos farmacéutions con
diferenta mbmerm  de  registro, deben  justficar
cientificements ¥y en  iéminos terapduficos o
proventivos, la nocesidad de mazclar los ingredicnbes
activas, medante los siguientes estudios o prusbos
segun aplique al producta

*Alirmento balanceacss medicado .
I Ta—

75 Produche liberado Cada obe de producio | Ya que prévio a su comercializacidn deben ser Bberados por & drea de
terminado debe quedar liberado y lslo para su | control de calidad

digiribwciin o comercializacion, una wez gue haya

aprobado salisfactoriamente odas las  pruebas

esiablecidas an o profocolo de control de calidad. De

| acwardo con la naturaleza del producto. |

Em Procede parcialmeanbe

B21.2 Las leyendas, iepeseniaciones graficss o | Con base en & punio 4.6 de @ NOMOSO-ZO0-1887, donde se
disefios necesancs del ebquetado deben apamecer | contempda de forma general como & uso de imdgenes, por lo que s&
clarmaments visibles y legibles, ¥y no usar dibujes, | sustiluye |3 palabra grahma peOr IMAagenes, corfarme g la propuesta de
grificos o leyendas que confundan o induzcan al mal | otro promovente, para qusdar como sigun

us0 del products

B.2:1.2 Las levendas. represeniaciones graficas o disafios Necesancs

dal efiguniado doben aparecer claremente viskles v legibles, v no usar

cudlguier lipo d& imbpenes o leyendas que confundan o induzcan o mal
| uso del producio

3.
8215 Las magniludes debsn represeniarse en el | Se realize adecuacion para quaodar como sigua

Sistema Intemacional de Unidades de—acesdo-ade

acuerdo con B WOM-DOB-SCOFI-2D02, Sistema | B2 1.5, Las magniudes deben representarse en el Sislema

Genaral da Unidadas de Madida. Infernaciongl de Unidades de acuerdo con |la WOMA-0RE-SC0F-2002
Zisberma Gonal de Unidades da Medida
[ 1d,- | Procade e — )

& -
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Comantarios = :
; ; Tl ASIC
SE ICOMAMER Comeniario Respiests SENASICA

8221 Conlenide nedo del producto, que =8 debe | Se realiza sdecuscion para gquedss como sigue:
gxpresar an unidades dal sistema mélrco decmal o

unldades infemacionales reconocidas, descerdosdes | 52 2 1. Conlenide nelo del producis, que se debe expresar an unidadas |
scuardo con la presentacion sAorizeds o registrada del sistema métrico decimal 0 unidades intemacionales meconocidas, de
acuerdo con [a presantacidon aulorizada o regsirada.

15.-
822582 Los productos bicligicos deben incluir ks | En virftud de que los produchos farmaceéuticos s& encueniran regulatos
leyendas: "consulle gl mbdico vebennario® v "su venta | &nla NOM-064-200-2000, en la que ya s espacifican las Eyendas que
requiane recata médica® daban incluer estos productos,

1Y bos productos quimico farmacéubices?

Il Sefalar gue de Scesfdo con 8uU  iNdeCHCION
terapdutica, deben leval una, olra o kEs dog leyendas,
on al caso de producios quimico farmacdutces, v a qua
corféesponds a los bickhgicos de acuerdd con al
fundemenio en la normma de prescripcian NOM -064-
ZOCN

Il Refarir &n un solo pundo las leyendas qgus aplican |

para cada fipo de producto, se presta a confusion pues
. | &e repite en 8.2.3.2. -

| 16.- T

£.2.3.1.1. Para los producios quimicos v farmacauticos | En virtud de que no hay una propuesta concreta, @ fedo gue mdeca el
s dehe anoktar e nombre gendénoo de (del) o8 | promovenis &8 dentco al ggighlecido en &l proyecta arnmisio &
principiais) active(s], lajs) cusljes) ss debe axpressr | CONAMER
cuantigtivamenta en unidades dal sisiema mabico
decimal o en unidades iMemacondlas reconscidis

D acuerdo con las reglas gensrades para fa escrlurn
o kg sirnbodas de g uridadas ol S0 esfabiecadas en
g NOM-DOB-SCOF-2002, Sisfema  General de
17.-
82358 Indiceciones: Se deben expresar on forma | Prooede parcialmenhs

clara ¥ com ferminologia de uso comim, las condiciones | La redaccion propuesia por & promovents no procede, 8l saparar en dos
de manso vy consaracion del producio, vise—de | frecciones la mfrmecion de las mdicaciones, s embargo, se modifica
adminsiracidn, especials) animal(es), etapa, eded o fin i el numoral B335, eliminando “vias de administracson”™ a fin de no
roolécnico, especim de eccion y obas condiciones | duplcar ka informacitn, acorde a abio promoventes, quedando de &

relavanies. En & caso de kits diagnostons sp deben | siguienhe manera # 1

bf -
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Gomentarios
SE /CONAMER

Caomantario

acompainar e instructivos que exprese daramenie su
us0 2 inerpredacion da resutados

| 5e entiende gua en af ndvo de mdicaciones se debe
cofocar tode esfa mformacidn. S sugiee, “Les
indwaciongs de uso fexpressadlss on fma ofare ¥ oon
fermwnologia de rso comun), EEpectno 08 accidn ¥ olres
carmdiciones tvianbes

N So sgiom se mfean an un punio  sepamdo

Especefs] animalfes), indcesndo slaps, edad p fin

roodcrico, Condictones da manajo y conssnecidn dal

jprogicia, La wia de sodminslmeidn ya 5o mefome on oal
| punin 8.2 3 6.5

18.-

8.2 36.1. Se debe indicar en unidades del Sigiema
i Métrico Decmal o en unidades infemacionales

establecidas

De acierdo cor laF eglas generaias paa ia oscolum

de g sinboles o s cnickeades o) S estaleckiss an

iz NOM-OOS8-SCOF-2002, Sistema General de
| Linidmces de Medida

y alimenticios para usSo &N animales o conNsuMo por eslos.

Respussta SENASICA

8.23.4. Indicaciones: S8 deben expresar en forma clam y con
ierminolegla de uso comin, las condicionas de manejo ¥ consanvackin
dal productio, especiels) animalies), etapa, edad o §n roolécrco,
espectro de socdn y ofres condiclones relevanies. En ef caso de kifg
diagnosficns s4 deben acompafar de instnuctivos gue  expresean
clararmesnds su Uso & inlerprelacion de resuttados.

Yo gue Bmila & obms producios de imporacidn gue s rigen por olms
unidades da medida

18.-

#2365 Lavia de administracadn gue especifgue si
&5 oral, subcutanea, nframuscular u olra via. Se debe
indfecar s e reguisne de algun equipo especial para su
EDRCECIOn

Yo &8 redene an o oo 32 3.5
8238 Fecha de caducidad gue debs indicar el mes
con lag tres pnmeras lefras de su nombme v el afic an
digitos. Podrd sefakarss con & mimssmo del mes ¥ & afio
con los dos diftimos digites, en aste orden

S repile con 8.2 5.4, px necoesana homaloger o dos
| purning y efrminar uno de elos
1.~

Agragar

Procade paralimanie
Sea aliminan s vias de adminisiracion del numeral 8234 con la

finakdad de no sar repatitivos

Se ghiming numearal B.2. 3.4, an winud de gues 82 considera L L ol
la fecha de caducidad se puede garantizar gue &l producto cumple con
s condiciones de inocuadad y |a fecha de caducidad si ospecifica en ol
murmeral §.2.39




AGRICULTURA é}‘ SENASICA

Direccion Goneral de Salud Animal

Respussia a comentarios al Proyecio de Modiflcacion a ia Norma Oflclal Mexicans NOM-0112-Z200-1883, Especificaciones para la regulacion de productos
r.l'.-lil'ﬂ": O, farmacéuticos, |'.II{!|l'.'I-ﬂ|'I='..".-‘3 ¥ Elimanticios para USo &n AniMakes o CoONaEmo por estos,

Comeantarios

SE ICONAMER Comantaro Respussta SENASICA

8. Del personal icnico responsabla Debido & que & figura ded Médico Velerinang Responsabls Aulorizado
B.1. Los esteblecimiantos dedicados & la elaboracion | ya se encuenire referido en la Ley Federal de Sanidad Animal ¥ sU
de productos qguimicos, fammacéutioss, bioldgicos ¥ | Reglamento, los cuales establacen sus funciones y obligaciones
mlimenlicirs pars S0 BN animaes o Consumo por 5hos
deban contar con un Médico Veterinario responsable
apmobado por la Secredaria para coadyuvar an las
uncones de asisiencia bcnica y  capacitecion
roosanitara, asi como con un profesionisia calificado
=n &l dnea de producciin y ofro en el &ma ded condrol do
calidad. Adicksnalmentes deberan oblener un dictemen
amupd por pare de un Madico Verficador auviorizado o
un Médico Velerinano aprobado como unmidsd de
verificecion en  estabecimientos deslinedos a e
elaborackin de producios guimicos, farmacdubicos,
bipksgicos y almenlicios para uso &n @nimalss o
conswmo por &stos, que avale &l cumplimieno de esia
Morma y s demdas aplicables al caso

B2 Los establecimienos dedicados & (8
comencializaciin i proeductos quimicos,
farmacéulices, biologicos y alimanbicios, deben condar
con un Madioo Vatenneno resporsable aprobada por |8
Secrotaria para coadywvar en i funciones do
meiglenci Momes Y capacitacidn Eoosanitara, de |
confermided con lo establecido en la Norma Oficlal
Mexicana MNOM-022-Z20:01808, Caractenshcas y
eapecilicacienes roosanitaras para as instalaciones,
equipo. y opemacion  de  esteblecimienios  que
comencializan  produclios  quimicos,  farmacéuticos,
biolbgicos y alimenbicios para wso en amimales o
CONsUmo por éslos,

£ Porgud se affmind lodo asle punto? Se enfende que

gxle fema ya no 8% skcance de eslE nomma y puede

v confusider al hacer parcmr e ya mo e apicahie

22.. T T Procede panialmeants B
10, Yarlicasin |

El curmplimiento oe [as disposicionas conlenidas en | De conformidsd con lo establecido en ta LIC, para quedar de |8 saguients
sels noMma serd verficado por personal oficlal de la | manara: =
Secredania o pod a5 Unidades de inspeccion isnidadas i
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Direccion General de Salud Animal

Respussta a comentarios 8 Proyocto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z200.1843, Especificeciones para la regulscion de producibos
5, larmacéuticos, biologicos y allmenticlos para uso en animales o consUMo por ¢slos

quimi

Comentarios
SE ICOMAMER

Comantario

Rospuesta SENASICA

de-varficasion aprmbadas, quenes podran auciarse do
feroefos espetiahstas aulodizados para e efeclo. al
resultada da la verificacion sa hard constar madianta la
amisain do los Gelamenes commes pondisnbes

13.8 Actualizar af @ NOM-D60-SAGZ 00-2020

dtamenas correspondianias.

10. Verihicacion o Inspeccidn

El cumplimieno de lgs disposiciones conlenidas en esla nonma sard
verificado o inspeccionada por parsonal oficial de la Secretaria o por las
unidades de mapeccidn aprobsdas, quienss podrén auddiarse de
iercaros especialisias aulorizados para &l efeclo. e mesufiado da la
verficackn o inspeccion s& hasd conslar medianis la emision de log

En virtud de |8 publicacion de la pubhcacion de @ MOM-060-5AGZ00-
2020, Especificaciones roosanitarias pars la transformacion de
despofes animales y 50 emplec en @ alimentacion animal. (DOF
OAOE02Y), s malza la adecuacion en el numeral ded Rerefeniac,
para guedar da ka siquienis manaa:

24, NON-060-SAGREO0-M020, Especificaciones zoosanitarias para |la
iransformacion de despojos snimales y S0 empleo en @ amentacion
animal, publicada an &f Diario Ofical de |8 Federacion al 08 de
septinmbre de 2022

18.- Samantha Eliza Bascos Vazguer
Folic: BOOO2 30433

Como dice 8.2.3.1.3. Para los productos alimenticios |
s¢ debe incluir 2 andlisis gaantizade indicando lag
cantidedas minimas y mismas de los principios
nutmknog

Como debe decir 8.2.3.1.3. Para los producios
alimenicios & debe incluir el andhss garanbzsds
indicando las cantidades minimas o médsimas, o i3
combinacitn de ambas para lof prncipics nutiivas
s&gin coffespanis a lo recomendado por el fabricants

Justificaclon del comeniano la “Gula Regsiro
Alirmenticios SEMASICA-D1-024-8%,  vershdn  mazo
2017, cambio de imagen institucional marmo 2020,
eslablece &n B seccon "3, ESPECIFICACIONES
DEL PRODUCTO TERMINADD®, gue = analisks
garantizade debe especificar minimos o mdximos
Mantenor el nusneral B 2 3.1 3 oon la eapecificacion de
indicar canfidades mindmaes y maximas, contrepone & la
HOM contra o yva establecido en las guias técnicas,
ooasionando confusiones sobre la inlerprelacdn de |a

Proceds parciaiments

En razin de gue no praceds ineluir: *.__indicando ks cantidades minimas
o maximas, o la combinacion de ambas para los principios rAnbives
segun corresponds a ko recomendado por el fabricants ", debits a que
etla redaccidn limita o que se puede axprasar en un anslisis garantizado
de un producio, v es posible que se presentan ambes casos en oS que
88 incluyen canidades minemas y miximas o mindmas o maximas

dependiando de las especificaciones dal producio, por lo gue 58 modifica
para quedar de ia siguienie manera

B.2.3.1.3. Pars los producios alimantcios se debe inclulr & andlsis
garanizado indicando las candfidedes minimas y o méamas do los
principios nuinivos




AGRICULTURA &,’ SENASICA

Comantarics

Hega TIS dn Bk

Direccién General de Salud Animal

Respussta a comentarios al Proyecto de Modificacidn a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-1953, Especificaciones para la regulacian de productos
0%, farmacauticos, biologicos y alimenticios para usa en animales o consUMo por EShos,

s Comantario
SE (COMAMER 5

consumidor, por parte de
responsabies de producio . T
Como dice: 8.24, Para el caso de proglucios
imporados no ehquetados desde su ofigén, o oon
ineonaistenctas en su etiquetado deben ser eliquetados
por @l fular del registro o bian por 8 fitular del producto
regulado, antes o despuds de su impariaceia y prevo a
gU comercializacién en & (Bmiloro nacional, de
conformidad con o establecide sn esta Moma

Como debe decir: 8.2.4. Fara @l caso de producios
impoiados no stquetados desde BuU origen, o oon
inconsisiencias Bn  su  ofiguetado. deben  ser
efiguelados por & lulsr del registio, o aulorzackn, o
producto desregulado, o bien por el fitular ded producto
megulado o producio desregulado, antes o despuds de
&U impaodtaciin y prendd 8 8 comercializacdn en el
termilorio nacional, de conformidad con lp establecido an
etz Marma

ios fabricantes wio

28 - Samantha Elisa Bascos Vazquesz Justificacion del comentaria: Es imporanie exiender
Fofio: BODDZ30434 este numersl 8 todos los productos gue se pretendan
comarcializar en lerrtorio nacional, considerando que
los producios exenlos de regislro mmportados no
eliquatados o con inconsisiencias en su eliquetado
también deben cumplr con los egueesimendos  de

eligietado anfes o despuda de su imporacion.

Resiringir & uso de ofiquetados complementarios
solamenie a producios regulados, ocasonaria
inconvenenies adicionales en la sduana, ya que se
plantearia un vacio regulaiong, inberpretdndose comdg
| un obstéculn {ecrsco al comarcio siendo gue &
mdificacatn g esta nomme ofickal tiense un-enfogue para
la mejora mequiatoda Adicional, en distintos foros
nacionales ¢ inlermacionales, la posiura del SEMASICA
s hub inlerprelado a gue e re-sliquetado s parmisido
para iodos s productos que peraracen & |8 vigilancia
de la Secrataria

Respuesta SENASICA

¥a que los producios desreguiados no estén obligados a ser werificados |
¥ 5& plende &l saguimianis sobre su cumplimisnto postarior ¥ previo a su |
comarcializcacion, ademas al no esiar obligados a cumplir con B8
infarmacsn gue s& indigue en wun regisiro de producia, se infiere que ol
imcumplimianto sera en datos identificacidn v trazabidad indicados en
gl arficulo B9 de la Ley Federal de Sanidad Ammal, o cual no esta |
permiitdo re etlquetar.
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AGRICULTURA &3‘ SENASICA

Bireccion General de Salud Animal

Respuesta a comentarics al Proyec

» de Modificacion a ke Norma Uficial Mexicana NOM-012-£00-15883, Especificacionss para ia regulacion de prodisctos

gquimicos, farmacaéutic

™

-omentanos
SE ICONAMER

Comeéntario

g, hioldgicos y alimenticios para uso en animales o consumo por astos.

Respuesia SENASICA

3. Arture Calderdan
Folio BODD230550
31. Joss de Jesis Coronal Trojo
Fiodisy BDO02 30580
32, Mayra Velazguez
Foko BDDO0230682

Comantaric 1

En esle sanlido, ss impodanin sefalar e en al
numeral 7.2.5.10 del proyecks de NOM e esiablece la
facifted completamente discrecional de le aubordad
para dedmrmina la procedencia o no, an o uso do las
encrelas da ave en k8 lsbricacidn de alirmenios
balenceados para nimiantes, siacon gue dei@a an
sifuacion de noedidembne a la indeshia

T2510. En la formulacion de almenios para
rumianias que prelands inclull polinazs o galinaza, an
cada ceso, la Secrelara evaluard @l riesgo para
deferminar la procedencia de su  registro o
gulnrizacitn * Mantras que Bn olros | instrumenios
resgulaborics

Toda waz que & modifica e numeral espacificando el proceso que
dieern cumplic esle fipo de ingredienes con el objelive de eliminar &
FEspo previo & sU uso en producios slimenficios, para quedar de la
slguienin manara

Adicipnalmente se ajusis numeral dervedo de comenianos de olros
promovenies

T-2.410. En la formulacidn de alimenics para rumianies s8 pammita
inchulr poiinars o galbears prevismants sometida a un prooeso bdsmico

Comantario 2

-E8 sabido gue las axcretas de gve son subpeoducics
quo pusdan uiilizarse en varos fines, entre éstos, ol de
la fabricacidn de alimenos balanceados. Incluso, |a
NORMA OFICIAL MEXICANA MOM-0G1-FO0-1000,
ESPECIFICACIDNES ZOOSANITARIAS DE LOS
PRODUCTOS ALIMENTICHDS PaARA CONSUMO
ANIMAL 51 bian exste la posibilidad de su cancelacion,
actualmenie prawe

En of apartado 4.17. &l uso de las excretas conocidas
comi pollinaza y gallinaza en la lomulacion de
Blimanoe balancasns.

‘4 A7, Enla lormutacedn de aimenios pam rumiantes so
Fll.llE'dE wiilizar |'.'I'|:I||II'IE.IE 0 QE"I‘!'IHIS BTN Y cusmdo

DrD'I'E'[‘Ig-E-ﬂ-E' el ] rEl;_LII-EHE [0 R EE‘II.THEI”EI_. ¥l

Toda ver que se modifice o nemeral especficando al proceso gue
disen cumplir este tipo de ngredienes con & objelive de sliminar el
r@spo provio @ sU uso en producios alimanBcios, para quedsr de la
SIGUHTHE rMansrd

Adicichalmenie se ajusia numeral dervado de comantarnos de ofros
o

T.24.10. En & lormulacidn de alemenios para memianies s& pemilo
ncluir polinaza o gallinaza previamenie sometida & un proceso Ermica
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Comentanos
SE ICONAMER

i
33, MVZ Antonio Montens Chivesz
Fiolia BDDO2A0564

Comentaro

fue Balas mabtedkas primas hayan sido sometidss & un
tratamianto 1&rmico o guiméco, confonme se establece
an la Morma Oficial Moxcana NOM: 044- 2001996,
haciendo relerencia en los empaquas. de los producios
yo los documentos que los Bvalen, gue se trata de
“almenio para rumianies”, elaborados con polnaza o
gallinaza y aulorizades por | Direceidon Genenal =

De igual forma al Acoerdo de |nfleenza  Avier
Molificable, 1B moviKZECHoN ¥ a0 o8 |las mes=mas ests
parmiida sempno 3 cuando s@ cumpla con los
requisfios ahi esiablecidos que an su arculo 74 preye
“al usn de a poliinaza y gallinaza, para consumo anémal
o fortilizante, se meshinge a ma distancia minima de 3
Ko en relacsdn con olras EA[*:]-I-EEHZII'IE’E avicoles”

De b anienor, o8 concluypse que los fexos de los
dislinkos  inslnumendos nommativos son moongruentes
entre wnos ¥ otros Y que ol bedo propoesto en el
presenle Proyecho deja en un estads de ncefidumbre
juridica ¥ econdmica & la industria avlcoda, ¥ con el
riesgo de un quebranio econdmico que ascenderia a
aprogmadaments al 10 por cemio del valor de la
prosducchin

En virlud de lo anteror, se solicita gue &l apartado da
dicho proyecto s alimna o se modfique para que =l
uso e las excratés conocidas como pofinaza y
palinazs pusdan seguirse utilizando como InsUMD an
la fabricacion de alimonbcs  balancesdos  para

rumianbes, sEmpre que S8 cumpla  oon Ias:

dispasiciones de fratarmienio para insctivar los riesgos
ZO0SAMENDG

MOM-061
MOM-004-Z00- 1884, Grasa, higato, misculo ¥ rifikbn
an aves, bovinos, caprngs, cérvidos, equings, onnos
parcings
FIETI!IIJ!.ﬂ.ﬁE'E- ¥ FITDEEEIIIT—*EI'I['EI'E a8 Mueshngs:

Hesiduos  toaicos Limstes  maximog |

Ya gue la Narma Ofical Refenda, Fue cancelada & 8 de oclubre de

2014
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Direccidn General de Salud Animal

Aespunsta 8 comantarios al Froyecto de Modificacion a la Norma Ulictal Maxicana NOM-012-000-1583, Especificaciones para la regulacion de producios
ros, farmacduticos, binlégicos y alimenticios para uso en animales o conNsEUMD por Getos,

Respussta SEMNASICA




AGRICULTURA

ﬁ? SENASICA

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacion a la Norma Ciicial Mexcana NOM-012-200-1893, Especificaciones para la regulacion de productos
guimbcos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticlos para uso en animales o consumo por éstos

Comentarios

Ci i
SE ICOMAMER o asrtario

Direccion General de Salud Animal

Respuesta SENASICA

Mo se incluys en el proyecto de modificacién a la
ROM-012-200

| NOM-051

MOM-022-200-18945, CaraclarisTcas ¥
especificaciones zoosanitanas para (25 insislacines,
equipn y  operecion  de  establecimientos  que
comarcializan  produeclos  quimicos,  farmacdu7oos,
beoldgicos y alimenToos para uso en animales o
CONsUMD por éstos.

Mo estd Inclulda en el proyecto de Modificacidn a la
HOM-012-Z00
ROM-081
NOK-025-Z 01385 CaracierisTcas ¥
especificaciones zoosanitanas para las instalacionas,
Mpupo ¥ operacion de ssiablecenienos que fabrican
produciss alimenToios pare uso en animales o
consumo por éstos

Mo esti inclulda en ol proyocto de Modificacion a la
NOM-012-Z00

3.1. Aditives: Cualguier malenal de veo especliico que
58 mcluya esn el alimenio qee fEvorezca s
presEmlacsin, presendacion, asi comd 8 Ingesvan,
eprowechamiants, profilexs o pigmemacion en los
animales y sus producios

Mo estid incluida en ol proyecto de Modificacion a la
NOM-012.Z00
| NOM-0&1
3.2 Alimendo basncesdo Comesponden 8 eslE
categoria squelios sfmenios que 58 encsentran isios
para e consumidos. Su desefio es tal que les parmibe
sef la aagnacidn dmnca de alimanis al dia pare el animai
| consumider, ya gque su balance cubrird todes las
necosidades do cmomienia, manisnimienio  yio
reproduccion

L

Toda vaz qua |la especificacin da las instalaciones no son competanca
e pElE Fislrumanio,

Toda ver gQue |8 aspecilicacdn de 128 instaiaciones No 50N CNpEencia
o8 esha msingmanio,

En wirud de que al tarming “Adiivos” no aparsce mas ires veces an kg
propuesia del insturmenta, Por lo que no se justfica incluiro an las
defimciones.,

En wirfud de gue &l t&mming “Alimenlo balanceado® no aparece mas ires
vaces en |a propuesta del mstrumeante. Por o gue no se jusiifica ncluiro
en las definciones
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Direccian Ceneral de Salud Animal

Respuesta & comentarics al Froyecto de Modificacidn & la Norma Oficlal Mexicana NOM-012-Z00-1983, Especificacionss para la reguiscion de productos
quimicos, farmacauticos, biolggicos v alimenticios para uso &n animales o consumo por dstos

Comantarios
SE [ICOMAMER

Comentario Respussts SENASITA

Ho estd inclulda &n el proyacto de Modificacién a la
NHOM-012-Z00 |
NOM-061 S s= s

4.3, Alimente concentrado: En esta categoria s@ | En vifdud de gue ol térming “Alimento concenirado” si aparece en al
neluyen aquellss producies alimenTeios que requeren | nurmersl 3 3 del Proyeclo enviads 8 COMNAMER

mercianse ya e oon granos de ceread molidos wo con
suplemenios proteinicos, parm poder ser un alimants
lerminado [isio para su CoNSUrms

Mo esta incluida en el proyecto de Modificacion a ka
NOM-012-200 1

NOM-061 B ]
3.4, Alimento balanceado medicado: En esta categoria | En virtud de gue e iémine “Almenio balancesds medicado” no aparece |
ETH Ir‘.l:]l,.lhllll'l aquelins producios alimanTcios | mas ires veces an la propussta del insfrumenio. Por o gue o &8 ustibca
compuesios  por A mercla de  alimenios v | incluirio en las definichones

anfmicrobianos, liskos para su comercialiackn y

desTnados & la alimemacin de armales

No esti incluida en el proyecto de Modificacion a la
NOM-012-200

NOM-081 e
3.6 Conststacion: Procadimients madiante ol cual 1a | Enwriod de gue &l tarmeno ‘constatacitn” M 0arnce mis s WioEs an
Secrataria de Agricultum, Ganadoria ¥ Desarmollo Rural | la propuesta ded instrumenio, Por lo que no se Jusiiics incluirlo en las
werifica que o 2 producie cumple  Ccon B | delmicemes

EEﬁEﬂIﬁDﬂﬂm de calidad preseniedas por al
fabwicante yo ks normas oficales mexicanis

Mo estd inchulda en el proyects de Modificacisn a la
NOM-012-Z00 |
HOM-D61
37 Moduladoms 0 2 promolores o crecimienio; | En vifiud de giee &l igrmino “WModuladores o promobones &8 Cracimesnio
Productos  de  dieedses  cadaciersTeas  guimicas, | no gparece mas fres veces en la propussia dal instnementin. Por lo gue
dis e sccidn bioldgica, con diversos grados de | no se justifica ncluirdo en las definiciones

| mocusdad v formas de wso. Esios compuesios no

memrmplazien los nuinenies n los alimenios, Gricameanhs

dangen mas elicentermnenie los procesos metabdiicos,

{acilitendo el ansboésmo y la maejor fijacidn de prodeinas

e 2l organism




AGRICULTURA &' SENASICA

LA
ONAMER

quimicos. larmaceutlcos, kalog

Comantario

Mo estd Incluida en & proyecls de Modilicacion a la

3.8, Direccion Ganeral: Dieccidn Genemal de Salud
Al

| Mo estd incluida en ef proyecto de Modificacian a la
HOM-012-200

Direccién Ceneral de Salud Animal

-

Respuesta a camentarios al Proyecio de Modificacian a la Norma Oficial Mexicana NOM=-012-Z00-1533, Especificaciones para la regulacion de productos
/ alimanticios para ugo ean animalkes o coOMEUMO por ¢sios.

Raspussia SEMASICA

En virted de gue &l término *Dreccion General® no aparece mas res
wices en |2 propessta del instrumenio. Por ko gue no se justifica incluido
an las definciones

NOM-081

310 Laboraions  aprobadd Estalvacimianio
reconocido por B Secredaria de Agriculure, Ganaderla
y Desarrolls Rural, para realizar senicios de condrol de
calidad wo constatacidn en malerls poosanitans

No estd inclulda en el proyects de Modificacitn a la
HOM-01 2-Z00

En virtud de que el timing “Labaratono aprobado” no spirece mas s
veces &n |8 propuesta dal nstrumento, Por o gue no se [ustifics inciuilo
en las definiciones

HOM-081

3412, Producio almenticn; Sustancia o conjunito de
gllas  ge  conengan | elsmentos i 7 s
aprowechabies en la alimenlacidn de los animales
guadando incluidas én esia clasificacion aquellos que
de aiguna forma favorezcen sy ingesTon,
aproeschamionio ¥y puedan comsThuir on riesgo
Zoosanitana.

Mo estd inchulda en of proyecto de Modificacién a la
NOM-012-200

NOM-081 o

315 Producio regulado: Aguel gue es suscepible de
control wo registro por la Secretaria de Agricufium,
Ganaderia y DOesarrollo Rural o drganos
administravos desconcentrados

Mo estd incluida en el proyecio de Modificacion a la
NOM-012-200

MNOM-061

37 Premezclas minersies; Sy composicin meneral
los ubica como fusnles de macro y microelemanins
oompeeesing por lormas minerales lanla de ooigén
nalural o resultanies de procesos quimbcomdusirsies o
biosintéTcos, gue pueden presentarse en forma pura o
cambinada

En virfud do gue ol fémino Producto alimentico® no aparece mas ires
WECEE &0 8 propuesia del msirumenio, Por o gue no se jusiifica snchiro
an las definiciones.

En wirtwd de que el término “Produeclo regulade” no aparece mas ines
vaces & |a propussta dal insirumento. Por o gue no =& jusiifica incluiro
e las defimciones

En virud de que el iEmino Premencias minerales’ no apaece mas ies
veces on |a propuesta del nstrumento. Por b gua no se justifica ncuiro
et lns defirmcionis
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AGRICULTURA &1’ SENASICA

Direccidn General de Salud Animal

Respuesia 8 comentarios al Froyecto de Modiflcacién a la Norma Oficlal Mexicans NOM-012-200-1583, Especificacionss para la regulacién de productos
quimicos, farmacduticos, bioldgicos y alimenticios para uso an animales O CONSUMO por 65106

EFUI:FJI:J::;;IFEP Comentaro Respussta SENASICA

Mo estd inclutda en el proyecto de Modificacidn a ia

{ NOM-012-Z200 =

NOM-061 =

318, Premezclas vitaminices. Productos disefiados | En virfud de que o tdrming “Premezclas vitaminicas™ no apanace mas

pafa proporcionar una delemminads conoenracion de | ires veces en |& plopuesta del instrumenis. Por la gue no 2 |ushfica

vitemings, estén elaboradas a parfr de ingredientes | incluirko en ks definickonas

vitaminicos procadentss de procesos quimicsintdToos

o biosinkéTcos, que pusden presaniarse &n MOrma pura

O T inada

No esta incluida en el proyecto de Madificacion a la

NOM-012-200 = )

NOM-081 St}

3.2 Subproductes frescos de origen avicola: Consisle | En virtud de gque e término “Subproductos frescos de origeh avicola” ma

an las paries limpias de la carcara de aves de rastio, | aparece mas bhes veces en la propussia del insirumenia. For lo gus ne

tales como caberas, paiss, visceras limpias de | se justfica incluirdo en las definiciones.

contensdo fecal y meteria extrafia

Mo estd incluida en el proyecio de Modificacidn a la

NOM-012-200

HOM-061

333 Bubproductes frescos da onigen porcing: Son las | En wirlud de gue el i8rmino “Subproductos frescos de ongen porcing” no

partes Emipiss no procesadas  diferenies A& caene | aparece mas ires veces en la propuesta del instremento, Por lo gue no

derivadas de ta matenza de jos porcings, incluye, perm | se justifica incluiro en las definiciones

no esla limitade & pulmones, vasos, nfiones, cembro,

higaefo, sangre, hueso, (ejido graso parcisimenis

degengrasado & baja temperatura y estdmapn @

intes Tno libre de su confenido. Mo incluye pelo, diemdes

¥ penfias

Mo eatéd incluida en el proyecto de Modificacidn a la |

NOM-012-Z00

HOM-0ET |

323, Madico Velerinano aprobads oomo unidad d8 | En wirud de qee al 1erming “hMa&dsto Welarinano aprobado coma ursdad

verifcssitn Prolesionista aulorizado por |8 Secretards | de verificacion” no aparece més fres veces en la propuesta dael

de Agricultura, Ganaderla y Desarrobo Rural, para | instrumento. Por lo que no se justifica incluirio en kas definiciones

dictaminar ol cumpimienio de las nomas oficcales |

M |

No estd incluida en el proyecto de Modificacidn a la

NOM-012-200 - _ N

324 Mémico Velerinane Responsable sprobaco | NN
Profesioniats en el ejencicio libre de 2u profesien, o cual |

| ha sido aprobado por I Secrotaria de Agricultura




AGRICULTURA &" SENASICA

Hespuesia a comentarios al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-01

Comamntario

GCanaderia ¥y Desarmolla Rural para coadyuvar an las
funcrones de eslsiencia fScnica y  capaciacin
Toosanitena de los produchoras

Ho estd incluida en el proyecio de Modificacitn a la
'NDM-012-200
NOM-061

4 3 En @ caso de producios enlatados y embudos
adermigs de kb sedfalado en el pundo 42, debe
efpctuarse i3 consiatackin de la esterllidad comarcial
conforme se eslablece an @ NOM- 1554 1- 1985
MOM-012

T.1.5. Quedan exenios del cumplimienio del numaral
714, ks poducios alimenicios snvasados en
recipsenies de cEme heméioo o somefdo &
tristamiento érmico, siempre ¥ cuando hayan efechuado
pruebas e esterilidad comancial, &n ks gue b vigencia
ostante hasta 24 masas, con base en la “Noma Oficial
Meaxicana NOM-130-53A1- 1905, Bienes v sendicios
Alimenios envasados en  reciplentea de cheme
herméTon y somafde a itralamienio  i&rmico
Deaposkciones y especilicacionss Sandankss®, &n su
apartado mitodos de presba

HOM-DE1

d.4d, La comercidiizacion, an e feriborio recional, de
alimenios que conlengen subproducios frescos de
orfigon avicola y gque sean espendidos an onvase
oerrado, quedan sigelos & lo estabkecido en os punbos
4.1 y 4.2 88l como lo sefialado &n la Norma Oficial
Mexicana NOM-Dd4- 7 00- 1805

MOM-012

T2 67 Lacomercialifacon, &n el ferrtono nacional, de
alimenios gue conlengan producios o subproducios,
visceras o despojos frescos da ongen animal, daberan
cumplir con o establecido en la presente nomma, § su
elaboraciin, almacenamianla comarcializacitn
digtribucidn guedard su|ta 8 las  disposicionss
oficiales, s menoscabo de ofras disposicionas en la
rmateria

NOM-DE1

Direcclén Ceneral de Salud Animal

P———

2-Z200-1983, Especificacionos para la regulacion de productos

guimicos, farmaceuticos, bislogicos y alimenticios para uso an animales o consumo por éstos.

Respuesta SENASICA

En virlud de gis gl lidming “Médico Velernario Responsable aprobado”
no Apaneoe mas res veces &n la propuesta del instremendo. Por o guoe
no 58 justifica inciuirdo en las definiciones.

Toda wez que al texin ya esiéd condenida en e memeral 7246 5 7.1.5.
en ol cual se da mayor claridad y s exime de las prsebas de estabilidad
d los establecimientos gque realicen las proebas de estadlided comercial,

En virtud que la Noma Oficial Mexcana NOM-D44-T0O0- 1565, fue
cancelada el 21 de junio de 2011 y las disposiciones en malera de
infisanza awiar estir confendos en & ACUERDO por el gua sa da &
comocer la campalia y las medides roosanianias gue debaran aplicarsn
pare el disgndstico, prevencidn, contrad y erradcacion de [a Influsnza
doiar Motificable, en las zonas ded temiono de los Estados Unidos
Maxicanos &n las gue se ancusntne presenis e enfemesdad
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AGRICULTURA &P SENASICA

Direccién General do Salud Andmal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacidn a la Moma Oficial Mexicana NOM-01 2-200-1993, Espocificaciones para la regulacidén de productos
guimicos, farmacéuticos, bialogicos y alimenticios para uso en enimales o ConsSumo por Estos.

Comanlanos ] h 1
: c g i B SENASICA
SE ICONAMER =omentario Respussta SENAS

4 . La comerciglizacion, en ol feriono macional, de | En vifud que @ Noma Odicial Medcana NOM0AT-Z00-1885, fue |
aEmenos que contengan subproducios frescos de | cancelada = 23 de julio de 2014

ofigen porcing ¥ gue sean expendidos en emvase

corado, guadan sujetos B o establocido en los punios

41 y 42, asi como o sefislado &n la Morma Ohcial

Mexicana NOM-03T-Z00- 18465

NOM-012

T.2.5.7. La comercializaciin, an &l lermiono nacional, de
alimentos quae confengan productos o subphoductos,
visceras o despojos frescos de arigen animal, debardn
cumglir con ko esiablecido en la presente norma, ¥ su
slEhora G almacenamianio, gamerchalleacidn,
distibucsin guedsrd sujela & les  disposiciones

oficiales, sin menoscabo de obras disposiciones on la
friabetia -
" NOM.-D&1 |
d 6 Todos los productos sbmenTcoios ferminedos | Toda vez que e texto ya esid confenido en ef numeral 714 7248 y
des 'nados para conswmo por animales, que preiendan | 715, en el cual s8 da mayor daridad de que producios rogusemen
sor comercipfirados en @ pais oy gque presenten un | prushss de ssiabilidsd y se sxime de las prushEs de establlided & los
contenida de humeded mapor al 12 por ciemo (%), | esisblecimientos que realicen iss prusbas de esterilided comerncial,
deben contar con prusbas do osabilidad de ansguel, |
basadas én mélodos de preseraciin clenHlcamenis
cumprobables que aseguran |a esiabilided comercial
del producto, las cuales podran ser verificadas por |a
Secretadia cuando asi ko reguisra
HOM-01 2
7.1.4. Todos ke producios quimicos, armacéubcos y
blolGgicos deben conlar con prushas de establidad; as| |
mismo  ismbién o producios  afmeniicios que
prasanten un contenido do humedad mayor al 12 par
ciemo (3] deberfn conlar con proebas de establlidad
Dichas prusbas deben estar basadas en médodos de
presanvacion cantifcamante comprobabiles
NOM-DB1 e
4.7 Los suplemantos [@cieas, incluyendo los susTivios | Toda vex que, si esih parmitido &l uso de suplemenios Eceos y
de leche yThrados en la alimentacion animal, tanbe | sustibuios de lBche, & numeral guedo dela 5|gusenie MEnsa:
nacionales como de imporfacibn, deben  ser |
pigrmeniadss con colorantes o tiaicos aprobados en | T.2411. Los suplemenios lctess, incluyendo bos sustiluios de leche
| _E'__I:'iiﬁ _r_l:;f ofjjen para su comearcializacion, da & | ulilizsdfos u_n_L'l Eﬂi_‘l‘l:!cll’.'l_l‘l ﬂrﬂl_,__tuﬂh: nacionales como oo

1
o
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AGRICULTURA &3’ SENASICA

Direceién General de Salud Animal

a la Morma Oficlal Mexicana NOM-012-200-1533, Especificaciones para la regulaciin de productos

0 _.||I1'IIE.I.'I!_-'-_ ra rma m._..m..n:, |.'II-I:||-.'!-EIEI:|5 y aimenticios para vso an animales o consumo por éstos.

Comantario Respussta SENASICA

manera gue permita idenMicarlos y diferenciaros. | imporiacién, deben sar pigmentados con coloranies no  bwicos

mviiando que sean sujeios de desvio de wso aprobados on o pais de ohgen para su comercializacion, de @al manem
| HOM-012 gue parmila idendificarios y diferenciarios ¢ bien no ser pigmeniados, &
| 72811, Oueds prohibido &l uso de suplemenios | sa garantiza su trazabilidad ¥ el uso on la especie desting a través de

cteos y sustilulos de leche sus bithcorms.

NOM-061 Procede paresalrmsanis

4 8. La imporiacidn y comercializaciin de suplemantos | Ya que, si ben no axiste oblgacidn de pigmentar los productos, si as
lisiens ¥ susTiuios de [Beche na pigmentados esiard | necesass garantizss [a rarabilidad oe etins, de ahi gue s& modifica s
sujela 8 la presentacidn de una constencia expedida | redaccsdn, con ia finalidad de ewiar el desvio y mal uso de suplemenios
por la Delegacion Estatal de la SAGAR en la entided | ldciecs y sustitulos.  Adicianalmente, dervado de comentanios de obos
(ederaiva correspondeents, en b gue se indiqee que | promovenies se realiza |la adecuscion del numeral, guedando de la
supentsard e empleo dal producio an ls slimantecion | siguisnte manara;

animal, dicha constanca debars) indicar |a canTdad a

mpoar T.2.4.11. Los suplamanios lactaos, incluyendo los susttios de beche
NOM-012 ulilizachos Bn la almenlacion animal, tants nacionales como do
T.25.12. La importacion oon fnes de comaraalEzacikin | iImportasion, oeben ser pgmenisdos con coloranizas no ebcos
| da suplemenios iacteos y susitutos de leche no | Bprobedoes en e pals de osigen para su comarcializacion, de tal manera
pgmentados esbid sugela a la presenfacon de una | que permila dendiicaios y dierencianios o bien no sar pigmentados, s
constancia expedida por e SENASICA a través de la | se garantiza su trazabllided y & uso en la especie desting & traves de
Represeniacion Estatal en @ enbidad federaliva | sus bitacoras

correspondients, o cual serd emida a pelickhn de
parte, en la que se indique que supenisard el ampleo
del productd en B aliméntaciin  animal, dicha
| constancia deberd indicar |a cantidad a importar.

"406. El fabncanle o Wmporedor de  aimentos | BIGEEEE
bafanceados, deba sefislar en f3 efguets ks | Toda vez que se considera imporiante que las eliquetas de los produchos
ingradienies uThizados &n sy formulscion, os cusles | alimenficios regulados incluyan los inpedienies smpleados para sw
deban ser enunclados genadcamenie. En caso de que | elaborecion, derivado de ko anerior se agraga numeral pare guadar de
58 uTlicen materas primas de origen animal, sa debe | la siguiente manera

especificar [a aapacie de procedencia.
Mo esta inclulda en of proyecto de Modificacién a la | 8.2.3.1.4, El fabricante o imporador de alimanios balanceados, debe
NOM-012-Z00 safialar en la eliquela los ingredientes ulilizados en su formulacein, s
ciales deban ser enunclados gengncaments. En caso de gue se utiicen
materias primas de origen animal. &8 deba especificar la especia de
. - ) | procedencia .
4.10. Para el caso de adiTvos probio1cos, elaborados | PIDGEN

con micrporganismos produciores de acido BcToo o | Denvado de gue & proceso de consiatacdn de ghnemn v eipecie dié oS
: similares, previo o su requlacidn, debe sfecluarse su | probidicos ulilzados garantiza que los producios registredos canbengan
| }5’ | constatacidn para deferminar el genero y especie

iy
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Comentariss
SE ICONAMER

Comantiris

uflizads, asl como especicar la concenracion da
microorganismos  viabdes expresada en  Unidades
Formadoras de Colonas por mdilitre (LIFCGiml) o gramo
e produclo ierminatdo,

Mo esta incluida en o proyecto de Modificacidn a la
HOM-012-Z00

NOM-0&1
4.11. Oueds prohibido & uso de |os  Sigubenbes
igradientes acTwos wio adifvos alimenfcios en I8
Tfarmulacin de prodiucios alimenTcios desTnados para
CONBLMD por animales

NOM-012

51. Pama & caso de producios aimenficios par
consumo animal por ningun motivo deben wtilizarse les
siguieries malesias primas:

NOM-061
4,111, Choranfemcol an gu modalidad dé prévantive o
terapeutan

NOM-012
5.1.1. Cloranfanicol

| Colonias inr_nliElﬂLn_lLUEI_:_l'pjl_i-_l:l_grarrmdﬂ products lerminada

Direccion Goenoral de Salud Animal

Respuesta SENASICA

2000 ko gue S8 especiiica en la ebqueln, por lo que s& agrega numaral
para quedar de ka siguienie manera:

T24.13. FPama & caso de adifives probidticos, elaborados ocon
microorgansmos produciones de écido lactico o similares, préevio a su
regulacion, debe sfecluarse s constalacitn para defeminar &l géneno
¥ especie ulilizada, asi como especificar @ conceniraciin  de
microorginEmos viables expresasda en Lnidades Fomadoras de

En raxdn o quie dameado 08 olros CoMmantanas, & consuiarn |'.'|EI"|iI'IEI"r|'I!
modificar el apartado a electo de elminar del stado aguelias sustancies
que ¥a =& encueniran conbenidas en o Acwerdo por el gue se da a
conbcer & kotado de sustancias o Flrﬂﬂll'tl.l'.'ﬂ Flrl:lhﬂﬂ-l'.lﬂ!- a3 u=d a

consumo en anemades destinados al Abasto, 8 fin da evdar duplicadad an |
las regulaciones

El msmeral queds de la siguente manars;

%1, Pera el caso de producios alimantickss para consumo. animal por
nangun mofivo deben ulitzarse las sustancias establacidas an el Acuendo
por &l que 82 da 8 conpcer &l li=slado de susiancias o producios
profubbidos para uso 0 consasmio @n animales destinados al Abasko, ni las
siguienias matenas primas:

5.1, 1. Melamina

| 5.1.2 Nitrafuranas.

|
En razdn de gue derivado de obros comentarios, se consldend: petinenis
maodificar el apartado a efecio de eliminar del listado aguedas sustancias
qui ya s= encueniran confenidas en el Acuerdo por ¢l que 52 da @
conocer & lislado de sustanciss o producios prohibidos para uss o
consumo en animales destinados & Abasto. & fin de evitar duplicidad an
las reguiaciones

El numeral guedo da la siguianie manera:

§ 1. Para ol ciso de productes alimenficios para consume animal por
ringun mobsvo deden ulihzarse lBs susiancias eslablecidas en el Acuerdo

(4
i
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AGRICULTURA é‘ SENASICA

Direccion General de Salud Arndmal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacidn a la Horma Cficial Mexicana ROM012.200-1893, Especificaciones para la regulacion de productos
guinmicos, farmacéuticos, biologicos y alimenticios para uso en animales o consSWMo por Estos

Comaontarios

. . % = ASICA
SE [CONAMER Comantario Hespuosta SENASICA

prohiledos pars w0 o consEmo Bn animales destingdos &l Abasio, n ias
sjulentes matenas primas

6.1.1. Melamina
5.1.2. Mitrafuranos

HOM-0&1
#.11.2 Cristal violela como fungicda en matesias | En razon de que dervado de olios comentanas, & considand pefinenis
primas y producto terminado madificar &l aparado & efecio de eliminar del listado aguellas sustancias
HOM-012 gque ya se encuentrtan confenidas en e Acuerdo por of que s& da a
%.1.2. Cristal violeta como fungicida en maleras primas | conooer o listedo de suslancias o productos prohibedos para uasb o
i products berrminads consumn en animales destinedos al Abasio, a fin de ewiter duplicidad en
las reguiaciones:

El numeral quado de la sigulente mansera

6.1, Para &l caso d& producios alimanbcos (ars consums animal por
ningun motive deben wilizarsa las sustancias establecidas an el Acusrdo
por @l que e da a conocer o Estado de smmtancias o producios
prohibidos para uso o consumo en animales destinados al Abasio, ind las
sipEantes malenas primas

5.1.1. Melaming.
5.1.2. Nitrofuranos

HOM-061

4 113 Cumanna en saborizanes arifiicabes, En raxdn o ques Savivado 08 Sros comanianos, 88 consihart perinania
MOM-012 modificar el apartado a afecto de eliminar dal listado aquellas sustancias
5.1.3. Cumarnna en saborizanias arfificiaies que ya se encusniran comenidas en &l Acuerdo par el Que S& da A
congcer el islado de sustancias o producios prohibeios a3 WsD O
consumo an animales destnados al Ahasto, a fin de evilar duplicidad en
las regulaciones

El numeral guedo de la ssguienis maners

5.1. Pera ol caso de producios aémendicios para consumo animal por
nﬂgl.'ln miotvo dobon ulifidaese lis suslancias establecatas én el Acuendo
por &l gue 82 da a conocer &l lisiado o8 susiancies O producios
prohibdos para uss o consumo en anemales destinados al Abasto, ni las
siguienies malerias prmas

5.1.1. Malarmana
L}jx_ _ - 5.1.2. Wdrofuranos
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Direcccion General de Salud Animal

Respussta a3 comentarios al Proyecio de Modificacion & ta Naorma Oficial Mexicana BOM-012-200-1883, Especilicaciones para la regulacidn de producios
:|uir'l1lt.'--:=-5 I-iI'TTI-ilZ-E'U:IﬂﬂE. blolagicos y alimanticios para uso an animales o consumo por ealos

Comantarics

SE ICOMAMER Comantario Respuesta SENASICA
| WOR-061
4.11.4. Pipmentantes sintdticcs del grupo de los | En razdn de gue denvado de oiros comentanos, se considend partinanis
spianas madificar @l apardado a efecto de eliminar del lisfado aguellas suslancias
HOM-012 Que ya & encusniran conlenidas &n el Acuerdo por & que 52 da 8
514 Pigmenanies sinélicos dal gips de los | conocer el listedo de sustancias o producios prohibidos para uso o
sulanos cansumo gn animales destinados al Abasto, & fin de evitar duplicidad en

las resgulacacnes
El numeial quedo da le shguisnte manara:

5.1. Para ef caso de productos sementicios pare consumo anémal por
ningin motive deban ullizarse las susiancias astablecidas an ol Acusrdo
por &l gue s da a comocel el lislado de suslancias o producios
prohibidos pera uso o consumo &n animales desfinsdos al Abasto, nd las
siguinntes malorias pomas

5.1.1. Malamina
6. 1.2, Nilrofurmms

| NOM-061 - —— B ' '

4. 11,5, Clenbudenal, En raxtn de que defvado de obnos comentanos, 88 considen parlinante
| NOM-D12 mizdificar el apariado a efecto de eliminar ded listedo aquelles susiancias
£.1.45. Clenbuternl ¥ s45 procursores qui ¥a 8 encuenian contemdas an ol Acuerdo por el gue Se da @

conscer & kstade de susiancias o productos peohibldes pars uso O
consumo en ammales destinados al Abasio, a@ fin de evilar duplicidad an
ks regulacionas

El mumeral guedo de la sigulents manena

| 5.1. Para ol caso de productos alimenticios panm consums animal par
ningrin maodivo deben ulilizarse las sustancias esisblecides en el Acuardo
por ol gua 58 da a conocor of listado do sustancias o productos
profibidos para Us0 O SoNEUMo &N ammades destinedos al Abasio, ni las
siguierias malerias primas.

511, Malgming,
5.1.2. Milroburanos.

NOM-012 |
En razdn de que denveio de olros Ccomentanos, se considan perinerls
6.1.8. Salbulamead y Sus precursores madificar el apartado a afecio de efminar del Estado aquelias sustencias |
6.1.F. Melamina que ya S0 encusniran conbenidas en of Acwendo por el que s da g |
5.1.8, Furarolkiona conacer @ istado de suslancias o profgecios prohibedos para usn o
! 5.1.8, 3Miro o Hoxarsona i

.......... . ﬂ::
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Direccian General de Salud Animal

Respuessta a comentarios al Proyocto de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z200-1993, Especificaciones para la regulacidn de productos
guimicos, Armaceuticos, bislogicos y allmanticios para uso &n animales o consumo por estos

Comenianios

SE ICONAMER Comentario Aespuesta SENASICA

consumo en animakes destinados al Abasio, & fn de evilar duphbcidad en
ke I!'EQIJlHII:IFIE".i.
El nempre guedo de la siguienbe manema

5 1. Para & caso de producios alimenticios para consumo animal por
mingun motivo dabon ublizasse las susiancias astablecidas en ol Acuerdo
por &l gue L2 de 8 conocer & listado de sustanciss o produchos
prohibidos para uso o consimo an animakas destinados al Abasto, ni las
siguisnies malerias prmas

511 Malamina
85.1.2. Mitrolursmnss

asi como de fodos .uqm:lr.'u- Ingredienies 5!:'-:.| aditréos
alimenticics  gue  comprobadamente  pusdan  ser | Enrazén de que, darvado de olros comentarios, se considend pertinents
nocivos para e salud pobiica o representen nesgo | modificar ol apartado a efecto de elimanar del listado aquallas sustancias
roosanibaio, y gue no cusnen con &l sopors IBcnico | Gue ya ge encueniran contenidas en &l Acuerdo por 8l que s da a
correspondienis para su empleo on la nutricidn de los | conocer al Estado do sustancias o producios profibidos para uso o
animales COMSUMS & dhirnales deshinddas & Alasho, a fn de esilar duplicidad en
Mo estd Incluida an ol proyecto de Modificacidn a la | iss regulaciones

NOM-012-Z00 servicios de controd de calidad y'a | El numeral queds de la ssgusenbe manera

constatacidn en materia roosanitaria

| 51. Para el caso deo producios aémenficios para consuma anemal por
mingiin mativa deben uilizanse las susiancias ssiablecidss en el Acuerda
por &l que se da 8 conocer el listedo de sustancias o produchos
prohibidos para uso 0 consumo on aremakes destinados af Abasio, ni las
siguienies maberias primas

5.1.1. Melarmina
5.1 2. Wiroluranos

412 Loa glimenios balanceidos medosdos gue
inchuyan en sy foemulacidn  moduladores del
crechnienio de los grupos de anTmicoblanos cilados _

én la MOM-0£0-Z00-1805 desen indicar en sy

efqueta & mombre genénco del Ingrediente ac?™vo | En razin de que ya estd conlemplado an al numeral 8.2.3.1.4. de asie
uvlizadn, asi como Bs concentraciones uThzadas | Proyecio de norma, menciona que & caso de ser medicads debe
expresadas en gramoaionalada Mo estd inclisds en & | indicarse la concantraciin del ingredsnte schivo

proyecio de Modificacion & la NOM-012-Z200

Mo estid incluida an el proyecio de Modificacion a la
NOM-012-Z00 servicios de control de calidad ywo
constatacion en materia zoosanitaria
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AGRICULTURA &1’ SENASICA

Direccion General de Salud Animal

Respuesta a comentarios Bl Proyecto de Medificacion a la Norma Oficial Maxicana NOM-012-Z200-1883, Especificacionss para la regulacion de producios
guimicos, farmacéuticos, lodogicos y alsmednticlos para uso an animales o consumo por estos

Comantarios
SE ICOMNAMER

Comantario

Respussta SEMASICA

| 4,13, Los ﬁrnﬂﬁ:&ﬁ.iliﬁun?m: {erminados, :I|ITI'1HI'.I|.I.':|;-‘-

hatancesdos, sus Tiutos de leche, suplementos |ctens
y flodos aguellos aémenios guwe =cleyan an s
farmulacein anTmicobianos incluidos en b MNosma
Oficial Mexicana NOM-D40-Z00- 19495, euya ndicacidn
sea como ierapéuico o modulador del crecimesnio en
los animales. deban sefialar gn su e7gueta la leyenda
*alimenio medicada™

Mo esta incluida en &l proyecio de Modificacidn a la
NOM-012-Z00

En razdn de que ya asia conemplado en n la NORMS Oficisl Moxicana
NOM-040-Z200-1088,  Especicaciones para | comercialzacion de
sales puras antimicrobianas para uso &n ammales o consumo poF &sios
y &l MORNMA Oficial Maxicana NOM-064-200-2000, Lineamientos para
la clasificacion ¥ prescripcidn de producios farmacduticos weterinanos
por el nivel de fiegsgo de sus ingredsenias aclivos

314 Bl fabicante o imporiador de aimentos | I - -

terminados, alimenios balancesdos, concantrados,
susiiulos de lecha, suplemenios lécleos ¥ bodos
aguedos gue incluya en su formuleciin ot 0 mas de
ios aniimicrobdancs ciados en |8 Momma Oficlal
Mexicana NOM-020-200- 1885, debe contar con la
informacitn que respalds o sigusenis:

Mo estd incluida en &l proyects de Modificacidn a la
MOM-012-200

En razdn de gue ya estdh conlermplados en loe siguientes numenslss
7.2489 Cusndo los productos alimenticios nacsonales o imporiados
pretendan su autorzacian o megistro conteniendo dos o mas producios
farmacéuticos con diferanbe nimsdo de registro, deben  justificar
cendificamaonte y en Merminos terapduticos o preventives, la neceasidad
da mazclar los ingpedientes aclives, medianie los siguientes estudios o
prushas segin apligus al producio

724891, Estudios de sens@ilidad conba  mecroongamsmos  de
referencia, sefialando las concentracones inhibdorias mimmas (CIN)
comespondientes, cuando apligus

72487 Estudios de farmacocinglica de los plincipics activos en
combinacion, par cady una de 155 eapecies a las aokes s destina ol
producio, en concordancia con s condicioneés bajo las cuales funnon
registrados oS produectos femacéulions. a ulifis &n la formuacion
72493 Pnebas de compalibilidad, sinergia o anlagonismo, o las que
juslifigaesn su combingsian.

72484 Prusbas para cormoborar Bempe de reliro del alimenio a
meguiar; requisittd que aplicsd a producicos deslinados a ospecies
producioras de alimenios de ofngen animal para consumo humano §
debe ejecutarse conforme a las disposiciones da (0% organismos
nacionaées o indlemacionales experbos &n la maleria

T248 65 Pruebas pards comoborad limiles midxsimos de residuos
revpubsiio que aplca & producios destinados & especies producionss de
sfmenlos de origen animal para consumas humano y debe sjecutanse
conforme a las desposiciones de los omganismos nacionales o
iMermacionales expaos &n |a materia,
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AGRICULTURA &' SENASICA

Direcciaon Ceneral de Salud Animal

zign a la Morma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-18493, Especificaciones para fa regulacion de producios
guimicos, farmacéuticos, biologicos § alimenticios para uso &n animaleas o consuma por Sstos.

Rospuesta a comentanios al Proyecto de Modific

Comentarics
SE ‘CONAMER

Comantario

| d. 14 1. Eshudios de sensiblsdad “m vilia" oondra

microorganismaos  de  relerencia,  sefalando  las
Concantracionas  Inhibitorias Minemas (O}
correspondiening
| NOM-012

2581 EafLins 415} sanslbilided Conire
| microorganismos  de  mfeencia,  sefalande  lbs
CONCEnracines inhibionas minimas (1 R

correspondientes, cuando apliqua

Respussta SENABICA

En razén da que ya estén conlemplados en los siguanies numeralns
72458 GCuandd los producios alimenticies nacionales o importados
pratendan su auborizacion o megistee confeniends dos o mas producios
fnrmacéulioos con difereme nomero de regisiro, deben  ustificar
cientificamente y an Brmnos terapéulicos o preventivas, & eecesidsd
de mezclar los ingedientes activos, meadianie los sigulenies estudiog o
pruebas segon aplique o producio,

72491 Eshadios de sensibilidad conkia mecioofganismos e
releréncia, séfalando las concenbfacionss inhiblonas minimas {TIM)
chmespondientes, cusndo apligue

72493 Esjudics de farmecocinélica de o princios Belivos &n
combinacidn, para cada una de las especies a las cuales se desliners &
producto, en concordancla con les condiciones bajo las cuales fusron
reglisirados los producios farmacéuticos 8 ufilizer en | formelaciin
T.2.4.8.3 Pruabas de compatibdidad, sinargia o anmagonizmo, o |as que
justifiquen su combanaciin

12494 Prusbas para coroborar emps de mefie del alimento a
regular;, reguisiio gue aeplica a pmducios desfinados 8 especies
productoras de afimentcs de ongan animal para consumo humano y
deba sjecutarie conforme & ks disposicones de los organismos
nacignales o intermacionales expertos &n kb mabeda

72495 Prnebas pata corroborar limies maximes de residucs;
raquisito gue aplica a productos destinados 8 especies productonas o
alimenios de origen animal para consumo himano ¥ debs sjecutarss
conforme & [as disposicssnes de s organtiamos nacionsles o

“NOM-0&1
4142 Esludics da farmarcocingéfica do los
ingredientes activos, en cada ung de las especies & las
cuslas 58 desina & producto.

NOM-012

T.2.5.8 2 Estwdios de farmecocingtica de kos principics
aciivos eh combinacion, para cada una de |as especies
a |as cuales =a deslinara el producko, en concordancia
con |85 condicsones bajo las cuales fuemn regisirades
los productas farmaciudicos a uiiizar en b lormulscion

En razdn di que ya astén contemplados en los siguwentes numerales
7249 Cuands los prodecios alimenliclos naclonsles o Imponados
pratendan su suberEscion o reqisiro conleniendo dos o mis produclos
farmacduticns ©on diferente nimero de registro, deben justifcar
ciarlificamante v &n l&mminos lerapéuticss o preventivos, & necesidad
da mezclar los ingredientes aclives, mediante los siguienies estludics o
prusbas segun apligues &l producto.

72441, Estudos de sensibiided conirs microonganismos  de
relerencia, sefialando les concentraciones inhibllonas minimas (CI4)
corespandienies, cuando apligue

T 2482 Eswdios de farmacocnelica de 0S8 prncipsss aclivod &n |

combinasdn, P-E'H.I:&Ilﬂ LR e Lok Bapacias a |ag cugkss g dec)inarg &l
g}rﬂdudn_ &N conoordancia con las condicianes ﬂ:ﬂ|ﬂ ks cudlas fueran
rﬂgislradn: log productos farmacésticos a ublicar an & fonmulacion




AGRICULTURA &? SENASICA
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: para la egulacidn de producios

EJAH P e, 1'.i|r'|'r1...||._.r_-u1||_1:|::.. bioleglcos v aglimenticios Para uso an anmates o Conswmo por astos

Comentarios

5E iCOMAMER Comentario

Respuesta SEMASICA

72493 Pruebss de compalibifidad, sinergia o antagonismo, o las qua
justifiquen su comiinacein

724084 Prosbas pars cormoborar fiempo de retim del alemento @
regular; requisiio gue aplica a producios destinados a4 especies
produckoras & alimendos de orgen arémsl para consumo humano y |
debe eecutarss conforme & las dispasiciones de los organismos
nacionales o inlemaconales experios en la materia

72495 Pruebes para comcborar limites maedmos de rescduns;
requisito guo aplica a productos destinados a especies producioras de
alimantos de origen animal pars consemo humano y debe soularsa
conforme &8 las disposiciones de |os organismos nacionables o
intemacionales axperios en B maléria

NOM-061

4143, Prnusbas donde se dermnmueesing la sivergia o
eampatibilidad de los ingredientes activos

NOM-012
72583 Puebas de compatibiidad, sinergia o
antagonismo, o las que jusiifiquen su combinacion

En razitin de que ya aslén contemplados on los sigusenies numarales
T249 Cusndo los producios slimenticics nacionales o importados
pretendan eu aufonzacidn o registro conteniendo dos o mas productos
farmacéuticos con diferenie nimero de regisiro, deben  justificar
cianifficaments y en tdrminos tereapéuticos o proventvos. i necesidad
de mezciar los ingredientes activos, madiants los sguienbes estudios o
pruaipas segun aplique al producio

724487 Estudips de sensibilidad conira micoorganismos de
efarencia, sefialando las concentraciones nhibiloras minimas (CHM)
correspondientes, cuando aplique

12482 Estudics de lamacocnsdica de los principios aciivos en
combanaciin, par cada una de s especes a las cuales se deslinard el
prodischn, on concord@ncia con las condicones bao las clakes fusnmn |
registrados los producios farmacéulicos a wilizar en |a leemilacion |
7.2.4.6 3, Prusbas do compafibilidad, sinengia o antagonismo, o las gue |
jusfifiquen su cormbnaciin

72494 Pruehes para coroborar tiempo de mebino el alimenta a
regular; requsiio gue aplica a producios destinados & especies
productoras de abmenios de origen animal para consumo humano y
daba sjecutarse conforme & las dSposicionas 48 04 orgénesmos
nacinales o intemacicnales experos &n & maleda

72495 Prneebas para corobotar limiles maxemos de esiducs
requigio gue aplca & producios desfinedos 8 especes productoras de
alimentos de ongen animal para consumo bumana y debs ejecutarss
confomme 8 a5 dizposiciones de los ofganismes nacionales o
miemacionales expertos e la matena

| NOM-0B1

{ En azt.ﬂJJ.l.u:.gE_ar_aﬂI_a.u-;.r_ﬂﬂ_rr-ﬂiil.ﬁm@_ﬂsﬁnleﬂ!m@ﬁ_..-i;"

-



AGRICULTURA &}' SENASICA

Direccién Ceneral de Salud Anlmal

—_
||_.

Respuesta 8 comentarios al Proyecto de Modificacion a la Morma Oficial Mexicana NOM-012-200-19393, Especificaciones para la regulacion de producios
quimicos, farmacs eoE ¥ alimenlcios pErFE BES0 &N animales o consume por astos.

SL=Lg P Tl -]

SE ICONAMER Comentario Respuesta SEMASICA

| 4.15. Para ios producios que 828 incluyen en los punios | 7249 Cuando los producios alimenficies nacionales o imporados |

412, 4.13; y 4.14. de la presente Morma, &l Tular da | pretendan su aulorizacin o negisiro conleniends dos o mas producios

fa regulacitn deba contar con ks resuftades de las | Ermacéulicos con diferente nomero da regisiro, deben  juskificar

prusbas, o s Informacin Wonica gque espalde o | Centiicamanle ¥ en témmings ermpduticos o preventives, [ neceskiad

Tampo de eliminacion ded ingrediente cTvo, asl como | de mezclar los ingredientes activos, madiante los siguientes estudios o

los niveles de residuos o metabolitos en carme, leche, | Prusbas segin aplique al producio.

huevo y otrde subproducios de origen  animal T.2481 Esjudios de sl:nl:ll:llln;l.'-:ll. |;|:_|n.t|:| rrun'unrg.n:l.u:m:l;. da

desTnados para consumo humano, conforme o Lirﬂrrt::z:a.!:dﬁ"h::’:s ﬂmm'“'“ infdories minimas (CIM)

; ) r =i, a] s

?ﬁflﬁ'u :‘E I'-.Inrrnlﬂ Dﬁn;ljhleman::e:dnﬁu-ﬂﬂ?-?-ﬂgé F2482 Eshaios de Bsmacoconglica de los prncipios aclivos en

o I T TS e combinacitn, para cada una de las especies a 1S cuales se deslinard el

refEnencas g

iy prosdhecta, en concordancia con las condicones baje las cusles Rusnn
Mo esia incluida en el proyecto de Modificacidn a la registrados los producios farmacéuteos a ulllizar en ks formulseian,
NOM-012-200 724983 Pruebas de compatindidad, sinerga o antagoniama, o s que

justifiguan su combinacidn.
72464 Pnmbas para comoborar bempo de relio del sémenio a
requiar, maquisito que apdca a producios destinados 8 especies
productoras da alimentos de orgen animal para consumo hEmED y
debs gjecitarse confeme a8 las disposiciones de los  organismcs
nacionales o infermacioneies axpartos en @ maieria.
72486 Prusbes para comobomr lmiles maximos do mesicduos;
requessiio que aphca B producios desiinedos & espacies produciones de
aglimenios de orgen animal para consumo humano y debe ajpcutarse
cofforme & lss dsposiciones de los ompesnismos racionales o
i intamacionales experios en |8 maternia
WOM-061 Procede parcialmanta
#.18. Los alimerios balanceados y concentrados | Por comentancs de. offos promovenies se modiicd el numeral para
alaboredos por personas Kocss o morales gue sean | gquedss coma sigus;
destinades para “autoconswemo®, asl como  las
empresat inlegradas, consThidas por asociaciones o | 3 4. Almenio para seoconsumo; Esfa categoria incluye productos
agrupaciones dedicadas a ka produccidn animal. deben | alimenticies balanoeados o concentrados, elaborados y corsumidos &n
apegarse a ko establocido en esta Morma la misma Instefacin, predio o unidad de produccidn o &N BuS
NOM-012 establecimiamos inlegrados, queenes de acuerdo a b najuraless de sus
A5 Almento para autoconsumo, Esta categoria | sctividedes han cumpido con la obfigacidn, segln comesponda, de
inchye  productos amenticios  balancesdos o | avisar funcionamisnio y cestificarse en busnas practicas de proguccidn
concanirados, slaborados y consumidos en (8 misma | pecuana vy de mawdschem dée produclos anle & SENASICA. Los
instalacidn, predio o wnidad de produccitn o an sus | alimentos para suloconsemo No deben comerclalzase ni donsse
establtimiomos infegrados, quisnes de acuordo a la
nabuwalera de sus actividades han cumplidc con la
obligacién,  segln  comesponda da  avisar
L/ huncianamiento o cesfificarse en buenas praclicas de
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Direccidn General de Salud Animal

FRespussts & comentarics al Proyecto de Modificac
guimicos, Tarmacsuts

o & la Norma Oficial Mexicana NOM-01 2-200-18%83, Especihc ves para la regulacidn de productos
os y allmenticlos para uso en animales o consumo por dstos

Comentarios

SE (CONAMER

Comuomtario Respussta SENASICA

produccidn pecuana y de mamdaciora de produciog
anie gl SEMASICA. Los alimentos para autoconsumo
mo dean comercializarse ni donarsa

| NGM-0B1

417, En la formulacion dia almenios pari numiantes se
pueds uTlizar pollinaza o gailindza, siempne y CuBnsda
proeenga de una empress regulada por la Secrolaria, y
i aslas malesas primas hiyan sido someTds & wh
iratarrienio l@rmacao o quimico, conforme 8 establace
en la Moma Oficial Mexicana WNOWMOSS-T00-1995,
haciendo reforencia en los empaguees de los producios
wio los documentos que los avalen, gue se trats de
“alimenio para rumiantes®, elaborados con pollinaza o
galinara y asforizados por s Direccion General
WOM-012

T1.2.5.10. En la formulacian de alimenbos para rumianies
guie prétenda incluir polinaza o gallinazs, en cada caso,
la Secretarla eveleard el nesgo para deferminar la
procedencia de su megisiro o aulorizacien,
4.18. Cuando sl fabricane o importador de alimenbos
terminados  lenga  conocimbents de gue eBn  Bus
productce exisle comaminacion quimsca, bokdgica,
microbioldgica o de ofra indole, que pueda ser ndchi
para la salud pablica o represenlar un  resgo
POOSENSATND POT 58U conswmo, deba procader a mTrarlo
dal marcado . on su caso, hacerdo del conbeimiento del
consumidon; AARTIHED, dela nafficario
inmediatamenta & la Secretaria, la cual delerminan al
dostino dal producio

No estd inclulda en el proyecto de Modificacion a la
NOM-012-£00

Toda wezr gue se modiics & numeral especibcandd | proceso Que

deben cumph sshe tpo de ingredentes con el objetivo de oliminar el '

fesgo previo a su uso en producios alimenbcios, pafa quedas da B
Siguierte mansr

Adicionalments so ajusta memeral demiado de comenfanos de olrosg |

promeEyvenies

7.2.4.10. En la formulacidn de alimenios pars rumiantes sa parmite
inciuir pollinaza o gallinars previaments somefida 8 un procaso rmico

En razdn gue las disposiciones de producto no conforma se establecen
an ka3 LFSA y su reglamenio, ademds que S8 mencona én &l numaral
T.1.7. de esle Proyecio

i 18, Queda prohibido el wso do harinas de came y |

huseso do origen neamianle o cuskqesr mercla que la
conternga &n la eaboracstn de alimanios bafancesdos
pEfA namianias.

HOM-012
6 3.4, En los convenics o conlralos de maguila para la

L_____I

Toda wvee que esle instrurmento no regula el uso de harines de argen
animal, esta regulacidn esta conlenida en la MORMA Ofical Maxicena
NOM-DE0-SAGO0-2020, Especificaciones roosanitarias para |a

transformacion de despoos animales ¥ Su empleo en B simentscion
animal




AGRICULTURA &" SENASICA

Direccion General de Salud Animal

Respuesta a comentarios al Proyecto de Modificacidn a la Norma Oficial Moxicana NOM-012-20:0-1983, Especificacionss para la regulacién de productos
quirmicos, farmacéulicos, biolégicos vy alimenticios para uso an animales o consumo por éstos

Comenigrio Respussia SENASICA

por memianies, gque comengan proleinas de origen

animal, sfemas de lo sefdalado en el parrafo antedor

s astablecerdn los controles Para SaSgurar que o 58

utiizan probeinas de origen rumiante conforme a o

dispuesio &n B Maomma Oficial Mencans NOM-DE0

20016000, Especilicacionas  zoosanilanas para a
tranaformacidn de despojos animales y su empleo en ks

glimentackn ammal, y la responsabidad de ambasg

parias, para consarvar ios registms de compravents da

las hanines wlilizadas coma mabesa prima en B

plaboracion de los producios alimenticios, por lo manas

| durande ocha afios, s mencscabo  de  oiras
disposicionas 2oosanianias en la malena.

NOM-061 §
6.2 Quedan exentos de nbmers de registno. todos | En razdn de gue eslas regulaciones estin contenidas en los siguisnles
afuellos aimenios  balmceados § alimendos | Acuerdos

concentrados  terminados, gue estén  formulados

ekchishamante con ingredssntes de ongen wagetal e  ACUERDD por el gqun so especificen los produdios no
asfcionsios cin premezcias yitaminicas y minerales medicedng para uSh O ComEwmno animal gues ss desregutan
NOM-012 s  ACUERDD por el que & modifica el similar por ol que s
| B223 Nomero de regulacion del producio ante |2 especiican los producios no medicados para uso o
| Becrelaria. excepio agueellos que la normalidad consums animal que =& desrequian, publicado el 20 de
| vigente o la propia Secredaria establozca como axenios | noviembre de 2010
de regulacian

53, Ouedan exentis de nimers de registo. odas | TN
EEpeaias malerias primas de ongen snisicoy ufhzadas | En razén de aue eslas regulacionss extan contenidas en los skuiemes
en la formulaciin de alimenios beminados, cuya | Acuendos
comercaliracion La realice en lorma pura yo a gramnel,

excapbuands aquéliss sefsladas an la Noma COficial # ACUERDD por & gue se especifican los producios mo
Mexicana NOM-0£0-F00-1595 madicados para S0 0 consumao animal que so desragidan
No esta incluida en el proyecto de Modificacion a |a » ACUERDD por ol que =0 modifica el similar por &l gue se
NOM-012-Z00 especifican los producios no medicados para uss o
consurna animal que se desregulan, publicado el 29 de nowembre de
S0

| NOM-081 R |
| 6.1. B cumplimisnin de lea espacificaciones y | Ta gue esth conemplado en e numenal 10, Vesiicacion o inspeccion
| Eneamienios  establackdos en esta Morma, sera | e ashe prl:lﬁlEll‘ll:l

verificado por personal oficial da la Secredaria o por las

Unidadss de Verificaodn aprobadas que éstn designe. |

""-..'" |




AGRICULTURA &' SENASICA

padsp L5 ElE B

Direcclén Ceneral de Salud Animal

Respuesis a comentarios al Proyecto de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NUM-012-200-1883, Especifica para la reguiacion de producios
s, farmacéuticos, blolégicos y alimenticios para uso on animales o consumo por éstos

Comentarios

SE I(CONAMER

Comentario

Respuesta SENASICA

MOM-012

El cumplimante de les dsposiciones contenidas an
esia novma serd varificado por porsonal ofical de la
Secrelnria o0 por las unidades de  werificacion
aprobadas, guisnss podrdn suxiliarse de bercercs
espaciaistas aulorizados para el efecho, ol msultado de
@ werificacon &e b constar madiane [a emmssin de
Ios dictamenss comespondienies

Adicionaimente, las Unidades de Venficackn
aprobadas, werficardn a peTcion doe las paries
imalucriedas, que los establecimientos cumplan con las
aapecificaciones  roosanilares e los  producios
alimenToios terminados contenidas en asta Noma,

Ho estd inclulda en el proyecio de Modificacidn a la
NOM-012200

| ¥a que eshd confemplado en &l numeral 10. Venfication o Inagaccion,
| del proyects de modificacidn

[ 6.2 Estatdecimianios elaboradores y manuiisdones de
producios  alimenTcios terminados.  Son mofve de
i it

- Bl Aviszo da Fincionamiento ante fa Secrelaria . -
Comar con la documantaciin que respalde @ registro
de |os productos abmenToics ferminados ene la
SAGAR

= [ los suplemenios ldciecs, ncleyends od
susTIIlGS de leche eslén pigmentados ¥, &n su Ca60,
s 8l elaboradar, impotador yio comarcializadar doe
esie Tpo de producios presente @ conalancea de

BulDfizacsdn gue ololga 18 Secretaria pata movilizar y
emplaar productos sin pigmanlar.
= Chie cuenbe con kos cedilicidos die cinlial de cilkiad
que nespabien los andlizis elecluados para delerminar
los meveles de aflatocxinas en los productos temminados
Qua no ufilicen i comemrcalicen mingeno de |os
ingredienies  activos  wo  aditvoa | alimenbcios
prohibedos, contenidos en asla Morma en la formulacion
de producios amenticios terminados

Gue las piguetas de lbs producios  alimeniicios

En wriud de que, si eskd contermplados &n los femerass, 7.2.4 10,
T243, TE4101, 72412 de esis proyecto. y an el Reglamenio de la
Loy federal de sanidad animal &n of Tiiulo sexto del control de prodgacios
| para uso o consumo animal, esiablscimientos, actividades y sanscios
| capitulo | del controd de productos para wso o consumo animal

lefminkdes medicados safialen &l nombre genenco y W\ |

concenracikn dal (los) ingredientes activos ampleados

an su formiulacian, - Qe las eliquetas de los progucios |
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&ia & comentarios al Pro to de Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z200-15%], Especificaciones para la regulacion de productos

quimicos, farmacéulicos, biologicos ¥ allmenticios para usdo &n animales o CoNSuUMo por estos

Comenlarios

SE ICONAMER Comentario Respuasta SENASICA

alimenlichos  leminedos §  suplementos  Gicieos
madicados, inciuyan la leyanda “Alimanio medicado”,

= Que cuanten con la informacion v documentos gue
respaiden & emplen de dos o mids de 08 ingredienies
acTvos anfmicroblanos ciados en la MOM-O40-200-
1955, ¥ que respalden o sefislado en |los mEMos
4149, 4142 y4.14 3

- Que cuenten con fa informacidn v documentos qua
respakien los estudios electuados por la omprosa para
defemminar los empos de sfiminacasn de residuos del
praducio  afimenTeio ferminado medicade en las
dilerenies espechas de desling,

- Varificar que la polinazrs o galinaza empleada &n la
farmulaciaon de alimentos para rurmsantes, provenga de
establecimésnios regulados por la SAGAR v gue haya
sido fratada conforme o establoce la NOMOL4- 200-
18895

- Constatar qua & establecimiants mo uitce harnas da
carneé ¥ hueso de origen rumiands en la formulacion de
| producios alimenioos terminados destingdos a la
afimendacion de nimianies

No estd Inclulda en el proyecto de Modificacion a la

MNOM-D12-Z00 | -

B3, Establecimientos imporiadores de  producios | [ H '
alfirmmn T oios femninados. Son motivo de venficacian: e gue esia contemplado en & rumeal 10, Verificacion o Ingpececiin,
Mo esta Inclubda &n el proyecto de Modificacion o la | de esbe proyecto

NOM-012-Z00 |

64, Establecimientos elsboradores de peoductos | [N '
alimoenficios beminadog dastinados para | ¥a que estd confempladoe en of numenal 10, Verficecion o Inspeccidn,
"AUMSEOMSUMG, BEMpresas indegradas constiluidag por | de esbe proyecho
gsocipciones o agupaciones dedicedas B |3
praducciin animal. Son motwo de wvenficacian:

Mo estd Inclulda en of proyecto de Modificacion a la
NOM-012-Z00 s

["El incumplimiants & |as osposicianes cortenidas en | [INE = '
asta Norma se sancionars condorma 3 lo establecido Y8 gue estd contemplado en & numeral 10, Verficacion o Inspeceion,
No estd Inclulda &n & proyecto de Modificacion a la | do este proyecto ¥ an ka LFSA, Titulo octavo, da la inspeccdn, meadidas

H'ﬂ'"—'ﬂii—zm | ehe seguridad y serdicio oficial de seguridad roosanitaria
MOM-061 |
_-':I Ei.ggcg-*qaﬂ-:& £ MENTTEE ImlErmacionales | En wvirtud de que 8 &sié conlenido 8n & proyecio de modficacion
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ana NOM-012-200-1993, Espacificaciones para la reguilacidn de productos
quimicos, farmacduticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o CoOnsumo por éstos

a 'T;::i:::n Comentario Respussta SENASICA
NOM-012
| 12 Concordancia con noimes inlemacionales = -
NOM-081

Hasta @l momenio de su slaboracein, esta Norma | En virfud de que si estd confenido en & numeral 12 del proyecio da
Hiczal Mexicana no 88 eguivalents con alguna noma modiflcaciin.
NOM-012
Esta Nommia Qficial Mexcana no &5 sgunalenie con
alfura Hoirna inlsmacsenal |
Comantario 1 ' B |
En virtud de gue se espacifica como se elminard ol nesgo del uso de |
La MO0 2-58GF 00-2020 rfiala omo | esbe ingrediente, eslablecido de la siguiside manéera;
modificacion en su apaiado 7.2.510 que "En ka
formudacitn de alimenios para numiantes que pretenda | 7.2.4.10, En la formulacion de aimentos para nemianies &g permibe |
incluir pollinaza o g.ulllnaa_'al en cada casy, la Secrelaria | incluir pollinaza o galbnacs previaments sometsts a un proceso WErmico.
evaluars &l resgo para delermanar |a procedencia de su
regising o aulonzacian”, ddicionalmente no se conbempla la creacian de linsamienios sobre esle
tesma &n & presenie proyecio, loda ver que el tema de influenze avier
Lo anlesior irse conssgo que la mclussn de dicha | 8sid reguiado por el ACUERDO por e que se da a conocer la campaiia
detarminacitn por su lieralidad establece o da | y s medidas zoosanitatias que deberin aplicarss para & diggrostiog,
gnlender la exislenca de usa laguna  juridica, | prevencidn, confrol v eradicesion da 13 Influenza Awar Notificable, en
quedands sdlo 8 jucio del sandicio piblico que lo | las zonas del bemiorio de los Estados Unidos Mexicanos an las que se
intepemte ¥ a su Ere abadric la aprobacion 0 | encuenine presenks esa enfenmedad
negociacion del regisito o aulorzacdn, sin sermzaro
Lic. Manued Jusrez Castefada da manera objeliva, generando una confusidn a los
Folio BOO02 3564 produciores de aves o polio de engorda ¥ oa los
ususnos, fespecio & loa slementts, requisiios o
cumplimientos que serdn lomados en consideracion
para la aubmrizacion en ol vso o desling de la pollinmza
o gallinmza, Ya que sdicions a &lo m los anlculos
propios de la nomme en comanio i &8 sus transdonios
establecen la creacion de Linaamienias an [os que sa
especifigue = proceso y los requesios para (8
sulorizacadn, guedando & gobemando anie wna
inseguridsd juridica
En complemanto cabe resaliar que ol w0 de pollinazs |
yio gallinaza desde Sempre se ha ublibzado en & |
produccrn industrial, agricoia y ganadera, haciendo de |
estos sectones altaments productives:
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Respuests 8 comentarios al Proyecto de Modificacion a ta Narma Oficial Mexicana NOM-012-200-1803, Especilicaciones para la regulacion de producios
guimicos, farmacéuticos, bigloglces ¥ alimeantichos pars Eso en animalkes o Consuwmo por 651os

Comantanos

SE ICOMAMER Comentario Respuesta SENASICA

« Parmla produccion iIndusing de Champeiones
para consumo humano

#  Para la produccitn de St coma miejoraco
de suelos pobres en la procduccion de
hortalizas y lagumincsas

« Y con o ingredente para la elsboracidn de
alimentos balancesdos exchusivamants PEra
engorda dé mes boving en dosis confroladas de |
[[ale TERERTH]

Estde ullima pun o esia regulado en bodo Su condexto en
la MOM-0681-Z00-166 “Espaciiicaciones zoosanilarnas
do los prodictos almenficios para consumo animal”, on
8l partado 4. 17 gue saflala gue “En la formulacidn de
alimanios para rumiantes se punts utifzar polinaza o
gallimea, slempre ¥ cuando provengas de una empresa
reguln-:la porla Sacrataria, ¥ qua BslEE Mmalenas prnmas
hayan sido somelidas a un fralambenio l@mico o
fgquimeco, conlormse & eslablece an la MNoma Dhciad
Maxicana MOM-D44-F0O0- 1888 hacdendo meferencia
&n lof empaques de los produches yo los documenios
gue bos awvaelen, gue Be tela de “slimenito para
rumianies”, slabormades con pollireza o galnaza y
aulonzados por 13 Direccein Gamneral @ﬂErEhﬂE&E por
ande una contrediccion ente e posibilidad que
esiablece B MNOM-DE1 para o wsos de s
subproductos da polinaze ¥ QE"II'IE.EE an relasion con
la resticcion qua s establoca en la modificacion de
propussia a la NOM-D12, guedando e secior al gque
pertensca ml representada en une dentificacidn e
inseguridad juridica

SEGUNDL. - Acaplar ig sodeciud o8 mi apoderaso
referanta @ no consikdarar la propuasia de modificacitn
del aparfado refendo 7.2.6.10, y fe simine de la NOAW-
01 2-5AEZ00-2020 Especificacinnes para la
regulscitn de productos para wsos o consumas animal
refaranie a uso de la polinaza y galinaza
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Rospuesta 8 comaentarios al Froyecto de Modificachén a la Morma Oficlal Me
CRUIIM O, farmacéuticos, blo

Comentarios

Comeantaro

cana MNOM-012-200
of y alimenbclos para uso

Hhojs T35 g 1

Direccion General de Salud Animal

an animakes o consuma por estos.

Respuosta SEMNASICA

1883, Especificaciones para la regulacion de producios
a

S5E {COMAMER

MG MVE Julieta Ramirez Tormes
Fallo BOOZ 30595

TERCERLD. -

En dado caso, de g @ propaiesia de efminacion del
punia 7.2 5.10. no sea Gedlible, solicitamos sa ajusie
redaceitn del mismo punto, guedando de la siguisnts
manera: T.2.5 10, En la formulacidn de alimentcs para
rumianies se permile enchdr pollinkza o gallinaca,
slampre ¥ cuando provengs de una empresa regulsda
por la Secretaria, ¥ gue de estas matarias primas hayan
sido somebdas a un ratamienio emmico o guiffico,
conforme & lo establecido an & ACUERDD por &l que
st da a conocer kA campata y las medidas
roosanitarias  gue debardn  aplicetse para o
diagnasiico, prevencidn, control y erradicacidn de la
InflaeEnza Aoviar Molificable, en las sonas del lerfono de
los Estados Unidos Mexicanos

‘Comentario 1
Dica:

7.3, Muestreo
Para efeciuar las pruebas de conlrol de calidad en cada

inta gua se pretenda comercializar, se deben tomar
muesires representativas del products lerminado

Debe dacir;

T.3. Muesires

Para eleciuss 88 prosibas de conbred de calidad en cada
lote guee se pretenda comarcializar, so doben tomar
muisiras eprasantalivas del producio Emmenado wo
akERE prima

Justificacidn

Para estar en concordancia can el RLFSA Articulo
2 fraccion XVI.
Caomentario 2
Dice:
CAPENDICE B" (NORMATIVD)

S0 sugiers gue w0 agreque la informacion pama
binlogicos u de acuends a lo gue esiaba anies en al
proyecia

Elimnar by gue esta an rof y agragar o qua asta an
verda para las pruabas de biokgicos

En razgn del Arbzuln 2 freccidén XV dal Reglamento de 1s LFSA,

7.3. Muestreo

produUcts EermEsdo o malana poms

Para efeciuear las prusbas de conlrol de caldad en cada lote que s8
pretenda cormercaakiesr, 82 deben lomar muesiras representativas del

En razin de que s8a Mas clan y aclualizas les prusbas a gue deben

somatersae los productos biokegicos gue sxisien en el pais

Se agregan y eliminan pruebas de conrol de calidad y constatacidn para
Ios productos biologicos, quedando &l final dal *Apéndice B (Normativa) |

de la Sigisanie manara

7|
lr}..-’
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Respuesta a comantarias al Proyecio de Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z00-1559), Especificaciones para la regulacidén de productos
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guimicos, farmacéuticos, biologicos y alimenticios para uso &n animalkes o CONSUMOo por asios

Comentarics

Comantario

Aespuesta SENASICA

SE ICONAMER

| Debe decir:

Las prushes que se realiran & bos producios biokguoos,
conforme B sus caracteristicas serdn las sigusentes,
siendo  enunciativas, pero no  limialivas, ks que
aplquen al lipa de producio;

Ejemplo: 5§ s de origen viral, bacleriane, dermado do
la biotecnologia U oiro; & es o, inacfivado a
alenuade; & s emulslonado, liguido o lofkzado,

I. Pruasbas fisccoguimicas, - Inspeccion fisica, vacio,
deierminacian de pH, humedad, defterminacion de
insctivanies residusies y pressrvantes, entre las
principales

. Prmbas in wivo, - pnpbas bickigicas malizadas
deniro de un organiamo vivo, Hulacidn en ambridn de
polie, tiulackdn en cullivo de tejldo, ttulacion an animal
de laboraioro, prueba de seguridad, preeba da
polencia,  plesba—de—vins—exirahos, prueba de
cohiabitackdn, prueba de inschvacidn, pnieba de
inmunogenicidad, prucha de reversion a ka virulencia,
enire ofrgs y gue apliguen acofde &l Bpo de produecto.

M. Pruebas in wilro. - pruebas realizadas en el
|sboratono bajo un ambiante controlado fuera de wn
organismo vive, idenlidad, ceenta viable, phmba de
insctrvacion, estedlidad, lillacidn n vitro, prusbas de
agenies contaminanies, prosbas de mmunoganicidad y
prusbas de purera, enire les principales v S8 aplican di
acuardo al lipo de producho

. Oitro lipo de pruebas que @ Secrelaria delemning
H-EPE!HIEHI'JE da as caracieristicas del produchn

Por o qua respecia a los produdos bEoldgicos
dervados de @ biolecnologia, adicionalmenie &
reglzan las siguiantas prssbas cusndo apligue:

Las prushas que =& realizan & los producios biolbgeos, conforme a Sug
caraciesisticas serdn la= sigulentes, sendo enunciatbvas, pero no
limitativas. las quer apliquen al ipo de producio, Ejiemplo; =i es de odgen
viral, bactesiano, derivado de la bDiotecnologis u oba =l es vive,
inactvado ¢ stenuads; si es emulsionado, lquido o kofilizado,

I. Pruebas fisicoquimicas. - inspeccion fiskca, vacio, determinacian da
pH, humedad, determinacion de mactivantes esidealos y preservantes.,
Enire las principaies,

I, Pruebes in wivo, - pruebas biolbgces realizadas dentro de un
organismo vive; titulackdn en embridn de pollo, lilufackin en cullive de
tejido, Hulacion en animal de labormtonic, prusba de segundad, prusba
de potencia, pruebes de cohabitacion, prueba de inaclivaciin, prueba de
inmunoganicidad, prusba de revarsidn a la virdlencia, enba oiras ¥ que
aplaguen acarde al lipo de producio

IH. Prusbas i vilfo.- pheshas reafizadss en el labofalodo baje un
mmbieme conlrolado fuers de un orpsnamo vivo, |denbidad, cuemls
viable, preeba de inactivackin, estaerlidad, tiulacion in ¥iro, pruabas de
menles contarminanies, prushas de inmunopenicidad y pruebas de
pureza, entre s principafes y se aplican de acusrde al tipo da producio,

I%. Oiro tpo de pruebes que la Secretaria detemmine dependiendo da
les caracterstces dal producio.

Por lo gque respects 8 los productcs bioldgicos dervedos de la
bioiacnologla, adicionalmente se realizan las siguienies prusbas ciando
apligue:

Prusbas de |denltidad yo contaminacion con ofrocs michoorganismos,
miadiame cnicat maleculares

i, idenfidad por PCR o secusnciacion

li. ldenbficaciin de proteines clonedas o producidas por los winas
recombinantes o sus secuencias nuclectidicas. Hibridacion, Dot-Blot,
Wastam-Blot o Southern-Biot, entre [as principales




Fegs 1%L 8= Fafi

AGRICULTURA &' SENASICA

Direcclén General de Salud Animal

FRespuesta a comontarios al Proyecto de Modificacian a la Morma Oficial Mexicana MOM-01 2-2 19493, Espacificaciones para la regulacian de productos

quimicos, farmaceuticos, biologicos y alimenticios para uso en animales o consumo por &stos.
Comentarios
=E (GONAMER

Comentanro Respussta SENASICA

Pruebas de cusniilessitr—pe—I|dentdad yio | iil. Evaluacsin de la produccitn profeica de bos virus o A0N inoculada, |
contaminacion con microergantsmos vike, msdiante | mediants pnssba de fmnsfeccidn sn oultvo ocolular yo transtormaciten die
bCricEs milaciiares capas baciaranas

i. identidad de-los-gesemas por PCR o secusnciacion, | En & supuesio de gue las preebas no esién consideradss en esbe
aparindc, =& podoin ufilizar las que e fabricante describa &n 8u

il |dentificacién de proteinas clonedas o producidas por | informacidn léchica

los wirus roecombinantes o sUS  EBCUBNGIAS

nuclestichesrs. Hbndacstn, Dol-Blol, Weaslarm-Blal o

Southam-Blot, enbre las principales

. Evaluacstn de la produccitn proteica de-os-veus-o |
AE-ineesada, mediante pruaba de transfeccian an
cultivo celular yao branslormacisn de cepas baclarianas

En ol supusster de gue las prushas no esién

conbidersdas en &sle apariado l6-predere-guim, 5=
podran wiilizar les gue el fabricante describa en s
informacidn {@cnica

7.2.2.3. De acuerdo con |a presentacidn fisica o forma farmacéunica de los productos termmados, se debe someter a las pruebas indicadas a continuacion:

d) Pruebas para solidos.

Polvo para | Pohwa para ;
;:::: e reconstituir | reconstitulr :a usg | Pelve para
"y -y de uso oral, | de uso iplen inalacidn
pastl friturados | parenberal
Apanencial Il
Descripcati v L v ¥ L ¥
Aspecio
VEloracian ¥ .-’ W = o o
pH HA NA, 2 2 | NA Na |
- {
Desinlegracidn 3 4 3 My g L P Pl i
| -
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Disolucidn 2.4 2 MA 18 A A
Humedad Py 2 -" ¥ ' v
Tiempo de 7
T MA NA 2 A A
LEmite microbiano 5 2 ¥ Ma o ¥
EsterilidadPinigencs o
endobaxinas MA HA MA ¥ A LY
baciensna
Idendidad i} 53 L] M G L
Mobka:
MiA= Mo aphca

+= 5 lene gue hacer la pruebs

1. Cusndo la chpsula sea de pelaina Banda y &l conbenido sea liguldo,

2, Cugndo

3. Cusndo g dizoluciin no es requerida.

4. Excepln globuios.

5. Hdlo para remedios y medicamentos herbolanos
&, Sdlo para remedios harbolanos.

b} Prusbas para semisolidos.

Gel, crema y ungiento

| e e | it
Apariencia’ Descripcionidspacio ) & 7
(incluyendo consistencia)
Vatoracion & dentidad # # o
pH MA, 1 1
Material particulado MHA& MA L
Viscosidad A, 1 [excapio unglbents) 1 {mecepio unglenio)
Estarildad MA A o
Liméle mecroblano v o MA

Fojam 140 e 148

Direccidn General de Salud Animal
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Identidad A A
Mota:
Mid= Mo aplica
# = 5i fiene que hacer la prusba
1. Cuando apliqus.
2. Bblo para remedos herbolarios.
¢} Pruebas para liquidas.
Solucian
oral,
bdplcay | Solucidn, | Emulsidn
nasal, oftilmica, oral y Suspansion | Susponsicn
jaraba, dtica y tépica, oral, idpica | oftilmica y
elixir, parentaral, |linimantos, ¥ nasal parentenal
tisana, codirios locionas
tinturas y
extractos
Apmriancia/ v W o W o
DascripestanfAspecio
pH & v | i 1
Valoracion ¥ W ey " W
Lirnite michobiana v B, L il MA
Esterilided MA v A, MA o
Pirdgencs o
endotownas WAy ' A M o
bacierianas
Identidad 2 Y 2 2 hA,
Morla
MiA= Mo snlca

« = B trane que kaces i proeba

1. Cunndo aplgise.

Z Sile para remedios karbolaros

Hija M3 de 180

Direccion General de Salud Animal
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d] ines casos especiales de formas farmacéuticas o consideracionas de uso.

impiamies de 3
Merosal Parches, G i Bpray nassl 8 | subcitines, di
inhalacidn | collares BLUSPATERNN - vaginales o
que libaran
Apanencial Descripcioniy « e BA o o v
Wakowaciin W L 1 L o« ¢
Agheshedad i iy aretes 3] MA A A [T
Limite microbiano & 1 Bl # - i
Eaieibdad [T [ T HA Py & 1
I liid el ety 3 B L) Pl HA
MNola:
NiA= No aplica

«'m 5 flene que haoer la prosha
1. Cuanda aplique.

2. Cumndo el enwase DOMAano sea ssmipermmeable.

3. Bolp para remedio harbolano.

o Tk ol Tagta

Direcciéon Ceaneral de Salud Animal

T.2.2.4. Para champus medicados v premezclas medicadas, tas pruebas a las que se deben someter se indican en el Apéndice A {Mormativo) del presenie

instrumento kegal

&
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“APENDICE A" (NORMATIVO)
CONTROL DE CALIDAD ¥ CONSTATACION DE CHAMPUS MEDICADOS Y PREMEZCLAS MEDICADAS

POLVOS Y )
DETERMINACION GRANULADOS CHAMPUS JABONES

IDENTIDAD v NA 7
VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO v ¥ v
UNIFORMIDAD DE CONTENIDO v NA, NA

i v v NA
APARIENCIA/DESCRIPCION/ASPECTO

'HUMEDAD I v NA, NA

PH | NA v NA
VISCOSIDAD | NA v NA
IRRITABILIDAD DERMICA* NA v v
VARIACION DE PESO “NA_ |  NA v
DENSIDAD NA v NA

*Unicamente para los productos medicados
“*Unicamente para constatacian.

“APENDICE B” (NORMATIVO)
GUIA TECNICA PARA EL CONTROL DE CALIDAD ¥ CONSTATACION PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS; FORMATO DE LA FICHA TECNICA E INSTRUCTIVO

Las pruebas de bbosabono para fa conststacion de ks productos biologicos s& realizardn en el laborajorio oficial y lss pruebas de control de calided deberan realizsrse an un
laboraiorio aprobade o autorizado, ¥ se realizaran sustontadas en principeos centificos ¥ en los relativas a ka Armonizscion y Equivalencia presisios en el Acuerdo Sobre la Aplicaciin
da Madidas Sanitarias y Filasanitanas de la Organizacion Mundial del Cormencio y de manera especifica con alguno de los sigulenies punios

i) Disposiciones conlenidas en el Reglamento de |a Ley Faderal de Sanidad Animal, o Codigo Sanitario para los Animsiles Terrésires, Cadigo Samnlanio para los Animales
Acuaticos, Manual de les Pruebas de Diagnistico y de las Vacunes para los Animales Temmasiras, asi como ol Manual de ks Pruebas de Disgnostico para los dnimalos Acuaticos da
la Organizacidn Mundial de Sanddad Aomal (OMSA fundada coma OFE). gf/
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=} En gl Codigo de Regulaciones Federales (CFR, por sus siglas en inglés: Tha Code of Federal Regulations, de los Estados Unsdos de Amdrica) o on [as iamacopeas dal
pitis de origen del producio.
£ En atuerdos entre Maxico y ofros paisas pam el econocimianto mutuo da bs procedimentos de las pruabas aplcables a los produches biokgpoos.

d) Desposiciones amitidas por obras entdades ¥ dependencias de la administracidn pdblica rdacionadas en la malsda.

&) Tachzas o melodologias analiticas desamolladss por el laborgiono producior, siempee ¥ cuando sean valdadas bajo los critencs téormecos v clentificos miemacionalmarnte
aceplados.

riza ernroe,

DATOS DE LA EMPRESA ELABORADORA
Mombre | Razdn soclal

Domicilio fscal

Domigilio de elaboracian del produco

A

| Parsona (s) do contacio

Taléfana

Cormeos edecirinicos de coniacio pera recibir notficaciones
mmdmwm;ﬁmi
DATOS DEL PRODUCTO BIO co

| &)  MNombre comprcial
b} Himaro de Loe

g) Fecha de elabaracicn
d} Fecha de caducidad

&) Producio bioldgico a probad representative del lobe
praduckls

| fi Componentes del producto biologico

| g} Caracteristicas del envasse y presentacionas

h} Temporatura de consarvaciin para su almacanajo
incluyendo la indicacian sin reconsfituie y una ver
raconsiRuids

) Vias de administracion  incluyendo la indicacion en el
caso de la uiilizackin de dispositivos especiales para su
aplicacion

INSTRUCTIVO PARA LA FICHA TECHICA

Sa deben gafiatar s datos generalss relativos 8 la empresa slaboimdoda, asimamo s datos del proghesio biidgico, conssfeando,

G)_a] Momibre comercial. - Denominaciin que s& le da al producto,
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Direccién General de Salud Animal

MNomaro de kote. - Cuskguier combinecion de letras, nimems o simbolos que sirven pare la idenificacidn de un proceso, bajo el que s& amparen todaes bos documeantos
refprantas 8 su manufactura, controd y comersalizacion.

Fecha de elaboracidn. - Mes ¥ afio an que & ke del producio fue staborado.

Fecha de caducidad, - Plazo asignado al isfe de un producio biolbgico, gue designa el lerming del pericdo de vigencia, (mes y afio)

Producto biologico a probar representativo del iole producido.- nombre del producio

Componentes del producto boldgico.- Género y especie o sus pares que oomponen & producho.

Caracleristicas del envase y presentacionss - Describir tipo de envase, estado fisico del producto (liofilizado, congelado, emulsionado, entre ofros), cormenide an mi
Temperallra de conservacion para su almacenaje - Oue omporatura de consereacion mquiene ol producto para consernvar sus caraciersficas (lemperatura ambients,
refngeracsin, congalacidn]. Incluyends la indicacion (3i % ol caso dopendiendo de & forma farmacéutica) sin reconstituir y una vez reconstituido.

Uso.- para que s ullliza, prevencian, curacian, entme olms

Especia da desling.- En que especie $& va a uliizar; boving, oquings, canings, felinos, sto. asi come su stapa productiva o reproductiva si es of caso.

Doaificacitn - Canidad del producto gue se requisng adminésirar al animal

Vias de sdministracin - Via de administracion del producio (ocular, infranasal, myectado, subcutdves, intravenose, entre ofros).

Conslderaciones Ganerales para su llenado

Esle formato debe ser llensds y presenarse compleo,

Lugar. Av. Centenario de la Educacion e/n, (Km 37 5 Carrelera Federal México-Pachuca), 55740 Tecamac de Felipe Villanueva, Tecimac, Estads de México,
Dias da atencion al pdbico: ines a viemes

Horano! de 8:00 am a 18:00 pm

Fundamento juridico adminkstrativo

Reglamenio de |a Ley Federal de Sanidad Animal, srficulo 153, fraccién B, inciso a) (DOF 21-05-2012)
Cormo Electrénico para consultas

mnnﬂumnm&m:mpmnm. conforme @ sus carmacledslicas serdn las siquisgntes, siends enunciativas, pers no
limitativas, las que apliguen al tpo de producto. Ejemplo. 8l e de ondgen viral, bectenann, dervado de i biotecnalogia u ol &l es vivo,
inactivado o alenuado; sl es emulsionado, louido o lofilizado,

I. Pruebas fislcoguimicas. - inspeccitn fislca. vacio, determinacidn de pH, humedsd, debterminaciin de insclivanites reassduales y
presenvanies, entre |l&s princapales.

Il. Prsbas in wivo. - pruebas bioddgicas reslizadas dentro de un organisma vive; fitulacidn en embndn de pollo, titlulacidn en cultivo de

‘tefidi, litulacidn en animal de leborstonio, prueba de segundad, prueba de potencia, presia de cohabitacion, prusba de inactivaciin, prseba
de mumogenicidad, prusba de roversion a la vindlencia, enfre otras ¥ que apliquen econde al fipo de prodoecio

Il Pruebas in vibno - prusbes malizadas en el lsboratono bajo un amblente controlado fuera de un organisma vivo, identided, cuenta viable,
prueba de mactivacion, esterilidad, tlulacion in vitm, prusbas de agentes contaminantes, pruebas de inmuncgenicidad y pruabas de pumza,
enine las princpaies y sa aphican de acuardo al tipo da products,

V. Cdro flipo de prespas gue la Secretaria detemmine dependiendo de las camnacteristicas dal producto,

q/
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Por o que respects 4 o8 producios biokigicos denvados de la biotecnologia, adicionadmente se realizan las siguisnes prushbas cuanda
aplique:;

Prushbas de |dentidad wo contaminaciin con ofies microorganismos, medianie téciices moleculanas
1. [dentidad por PCR o sscusnciacion

ii. ldantificacidn da proleines clonades o producidas por los vines recombinanies o sus secuencias nucleobidicas. Hbridacidn, Dol-Biod,
Wiaslem-Blol o Southemn-Blol, entra las principaies

iii. Evaluacitn de la produccitn proieica de los wines o ADN inoculado, mediante prosha de fransfecciin an cullivo celular yo (ransfomaciie
de cepas baciernanas

En @ supuesio de gue las pruebas no eskén consdoradas en osin apaiado, sepodan ulilizar las gue el fabricanle describa en su
_Inllrnm:bbn lsenica

APENDICE C" (NORMATIVO)
VACUNAS AUTOGENAS

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

Las pruebas que se realizan para la constatacion y control de calidad de una vacuna autdgena son [as siguientas:

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

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

Il Prueba de identidad. Se identifican todos los microorganismos usados para la produccion de vacunas autdgenas.

. 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 biologico del que se trate
o se podran utiizar las que el fabricante describa en su informacion técnica para la identificacién y caracterizacion.

Los microorganismos usados para la produccidn de un bioldgico autdégeno, 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 region en uso. '@,/
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Los microorganismos usados para la produccion de un bicldgico autégeno, no podran ser utilizados para la generacion de vacunas
despues de los 12 meses posterior al registro

La fabricacion del lote de producto biolégico; su vigencia serd no mayor a 12 meses a partir de su registro,

El microrganismo utilizado para un bioldgico autbgeno deberd ser notificado al Sistema Macional de Vigilancia Epidemioldgica (SIVE)
de este Servicio Nacional.
q-



