AGRICULTURA &P SENASICA

AlR DE ALTO IMPACTO CON AMALISIS DE IMPACTO EN LA COMPETENCIA, ANALISIS
DE RIESGOS Y ANALISIS DE IMPACTO EN EL COMERCIO EXTERIOR

Dependencia u organismo descentralizado: Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural
[SADER o Secretaria).

Titule de la regulacién:

~CHH PO, Far T S C e iio oS

ZE095% - Especificacionos para o

P ubacion de peoducios

= __.:_".1

Punto de contacto: Lorena Reyes Guerra.

Cargeo: Subdirectora de Regulacién de Establecimientos vy Productos Veterinarios.
Teléfono: 5905100 ext. 53217,

Correo electrénico: lorena.reyes@senasica.gob.mx,

Indique el (los) supuesto (s) de calidad para la emisién de regulacién en términos del
articulo Tercero del Acuerdeo que fija los lineamientos que deberdn ser observados
por las Dependencias y Organismos Descentrolizodos de la Administracion Publica
Federal, en cuanto a la emisién de los actos administrativos de cardcter general
los gue les resulta aplicable el articule 69-H de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo (antes, Acuerdo de Calidad Regulatoria):

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

Si.

El articulo 95, fracciones | y Ill; de Ley Federal de Sanidad Animal (LFSA) establece que la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural [(SADER o Secretaria) expedira las
disposiciones de sanidad animal' en las que determinard las caracteristicas y
especificaciones zoosanitarias, que deberan reunir: la fabricacién, la importacion, el
almacenamiento, la distribucion, la comercializacion v la aplicacion de los productos para

"El articulo 4, de la LFSA define a las dispesiclones de samidad animal y de reduceidn de riesges de contaminacidn coma

Actos edrministrathvos de cardcter genenal, que expide la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo
Rural, Peaca y Alimantacion, tales como: scuerdos, pormas oficlales mexicanas, normas mexicanas,
circulanes, reglad, Ineamigntos o manuales en materia de sanidad animal; [dnfasis afadido)

[ la definicion antes indicada, se desorends que una disposicin de sanidad animal pusde ser una norma oficlal
mgsicana
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uso o consumo animal, asi como sus envases y sus embalajes; a la par, de indicar la
informacion zoosanitaria que deberan contener las etiguetas, los instructivos y las
recomendaciones para la aplicacion, uso ¥ manejo de dichos productos.

Aunado a lo anterior, el articule 105, fracciones V v V] de la LFSA, prevé que la SADER
emitird las disposiciones de sanidad animal, que establezcan las caracteristicas, las
condiciones, los procedimientos, la operacién y las especificaciones zoosanitarias o las
relativas a buenas practicas pecuarias, gue deberan reunir los establecimientos
destinados a la fabricacion, almacenamiento o expendio de alimentos procesados, para
consumo de animales que representen un resgo znn:.-‘.anitarin; asi como, de donde se
fabriquen o expendan productos para uso © consumo animal,

Asimismo, el articulo 329 del Reglamento de la Ley Federal de Salud Animal (RLFSA)
establece gue la Secretaria determinara mediante disposiclones de sanidad animal, las
pruebas o analisis a las que deberan sujetarse los diagnosticos efectuados en los
laboratorios autorizados, para la constatacion de productos para uso en animales o
COMSUMO por éstos, '

Bajo dichas consideraciones, la propuesta regulatoria se emitird para dar cumplimiento a
lo previsto en la LFSA y en el RLFSA, yva gue a través de ella se fortalecen los controles
establecidos en los procesos de elaboracidn, importacidn, almacenamiento, distribucién
y comercializacion de los productos para uso o coensumo animal, a la par, de mejorar la
informacién contenida en sus envases ¥ sUs empag ues.

Es un instrumento que se deriva de un compromise internacional:
Mo :

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

Si

La presente modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-5AG/Z00-2020,
Especificaciones para la regulocion de productes guimicos, farmaocéuticos, biolégicos y
alimenticios porg Lso e animaoles o COoONsSUMo por éstos
(NOM-012-SAG/Z00-2020 a NOM) representa beneficios superiores a sus costos, ya gue a
través de la propuesta regulatoria se busca disminuir la probabilidad de ocurrencia de
riesgos Zoosanitarios en el sector ganadero nacional, originados a partir de productos para
uso o consumo animal. Asi, se busca contribuir al bienestar animal v al buen
funcionamiento del sector alimentario nacional,
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Finalmente, es necesario precisar en el apartado de costos y beneficios del presente
formulario, asi como en sus documentos anexos, se evidencia gque el anteproyecto
generara beneficios superiores a sus costos. -

Se trata de un anteproyecto que serd expedido por el Titular del Ejecutive Federal,
por lo gque no es aplicable el Acuerdo de Calidad Regulatoria:
Mo

Cumplimiento del articulo 78 de la Ley General de Mejora Regulatoria.

APARTADO |- DEFINICION DEL PROBLEMA Y OBJETIVOS GEMERALES DE LA
REGULACION

1. Describa los objetivos generales de la regulacién propuesta:

La presente modificacion de la NOM-012-SAGC/Z00-2020 tiene coma abjetivo general
actualizar las caracteristicas y las especificaciones de los productos, para uso o consumao
animal. Asimismo, persigue los siguientes objetivos especificos:

= Armonizar los términes contenidos entre el anteproyecto v los establecidas
en la LF5A, asi como en su Reglamente: |a finalidad es brindar mayor certeza
¥ claridad a los sujetos regulados sobre el alcance de la NOM.

« Eliminar los conceptos v las especificaciones técnicas, gue actualmente
estan duplicadas entre; lo NOM-061-200-1939 Especificaciones
Zoosonitarias de los productos alimenticios pora consumo animal
(NOM-061-Z00-1999) v la Norma Oficial Mexicana NOM-012-Z200-1993,
especificaciones parg la regulocidn de productos quimicos, farmacéuticos,
bioldgicos v alimenticios pora uso en animales o consUMOo por estos, para
tener una NOM maés clara, precisa y congruente; lo que, derivard
favorablemente en la sanidad animal.

+ Fortalecer los controles establecidos en los procesos de elaboracidn,
impaortacion, almacenamiento, distribucion y comercializacion de los
productos para uso o consumo animal, para mejarar su inocuidad,
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s Disminuir la probabilidad de ocurrencia de riesgos zoosanitarios, originados
a partir de productos para uso o consuma animal, para contribuir al buen
funcionamiento del sector alimentario nacional.

o Coadyuvar en la apertura de nuevos mercados internacionales, va que el
anteproyecto suma a la normativa nacional controles mas estrictos en los
farmacos, alimentos y bicldgicos de uso veterinario,

s  Mejorar la informacion contenida en los envases y en los empaques de |os
productos para uso o consumo animal, para que los profesionales de la salud
tengan datos mas robustos y, por lo tanto, puedan realizar mejores
elecciones al momento de recetarlos.

» Actualizar la NOM a la exigencia regulatoria internacional, porgue desde su
dltima revisidén la Organizacidon Mundial de Sanidad Animal {OMSA) ha
maodificado las buenas préicticas para prevenir, tratar y controlar las zoonosis
transmitidas por los alimentos v las recomendaciones sobre la alimentacion
animal, para articularlas con las establecidas por la Comision del Codex
Alimentarius (CODEX).

Bajo dichas consideraciones, con el anteproyecto regulatorio se busca la actualizacion
de la regulacion de los productos para Uso o consumo animal para reducir la
probabilidad del enfermedades, intoxicaciones o muerte en los animales, como
consecuencia de piensos contaminados o bien, medicamentos gue no cumplen con
log niveles minimos de calidad.
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1. Describa la problemdtica o situacién gue da origen a la intervencién
gubernamental a través de la regulacién propuesta:

El presente apartado se dividid en tres secciones, para facilitar su explicacidn vy que la
infarmacidn sea clara.

I Produccion v consuma de carne a nivel mundial,

El informe OCDE-FAD Perspectivas Agricolas 2021-203(F sefala, que durante el pericdo
de 2021 a 2030 se espera, que la produccion mundial de carne aumente en 13%
(44 millones de toneladas), dicho porcentaje se dividird de la siguiente manera: aves de
corral 52%; cerdo 33%; vacuno 9%, asi como ovino y de caprino &% impulsado
principalmente por el aumento demografico; el cual generard, gue crezca en: 30% en
Africa; 18% en Asia y el Pacifico; 129 en América Latina; 9% en América del Norte® y 0.4% en
Europa. :

Por consiguiente, el tener animales en buenas condiciones de salud es un tema clave,
para abastecer la demanda de proteina animal gue se realizara en los préximaos ahos, por
consiguiente, mantenear y aumentar la capacidad productiva de los paises es relevante, ya
gue esto depende: 1) el suministro suficiente para la poblacién v asl, esta cuente con los
nutrientes necesarios en su dieta, a la par, de 2} disminuir la probabilidad de
enfermedades zoondticas y por, lo tanto la afectacidn a la salud humana.

Bajo dichas consideraciones, es relevante la emisidn de regulaciones gue busguen
salvaguardar la salud de los animales de los cuales se obtienen los alimentos, para el
consumo de la poblacion; tal como es el caso del anteproyecto gue busca emitir el
SENASICA

I, Productos para uso o consuma animal.

El articula 7.1.2, del Titule 7 denominade Bienestar de los animales, del Cédigo Sanitario
para los Animales Terrestres de la OMSA establece los B principios basicos en que se funda
el bienestar de los animales; sin embargo, para el desarrollo del presente apartado
unicamente se tomaron el primero y el segundo, los cuales son:

‘1] Que existe una relacién critica entre la sanidad de los animales y su
bienestar.

? DECLHFAC [2031), DCDE-FAD Perspectivas Agricolos 2021-2030. OECD Publishing, Pars. p 54
' Estades Unides y Canada,
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2) Que los «cinco libertadess mundialmente reconocidas [vivir_libre _de
hambre, de sed y de desnutricidn, libre de temor y de angustio, libre de
molestias fisicas y termicas, libre de : ] edad, v libre

de maonifestar un comportamiento nutuml',l son paulas I:frJE deben regir el
bienestar de los animales” (énfasis anadidao).

De lo senalado en los puntos anteriores, se observa que el bienestar v la sanidad animal
estdn intrinsecamente relacionados, en virtud, gue el segundo establece las condiciones
para el buen desarrollo de. los animales. En este sentido, los reguladores deben
implermentar acciones, para que la alimentacidon animal sea inocua, a la par, que los
productos utilizados para proteger su salud sean segures, eficaces y de calidad, como es
el objetivo que persigue el presente anteproyecto.

Lo anterior es relevante, ya que la buena salud de la capacidad productiva de las
explotaciones ganaderas de los paises derivard, que la proteina que se venda al interior
del territorio ¥, la de exportacidén tenga menos probabilidades de estar contaminada,
problematica que podria generar dafnos a la salud de |la poblacion y el cierre de mercadaos,
A continuacidn, se detallardn por separado los peligros asociados a los productos
alimenticios vy de los medicamentos para evidenciar la necesidad de la emisidn de la
propuesta regulatoria.

1.7 Productos alimenticios,

La identificacion temprana de los peligros asociados a los productos para la alimentacion
animal, es un aspecto relevante, para cumplir con los objetivos indicados al inicio de este
numeral, Al respecto, la OMSA® los divide en tres:

+« Biolégicos: bacterias, virus, pricnes, hongos, parasitos vy plantas venenosas
(Salmonella, Listeria monocytogenes, Brucells spp y Encefalopatia
Espongiforme Bovinal.

o Quimicos: pueden ser sustancias naturales (micotoxinas y gosipol),
contaminantes industriales y medioambientales (dioxinas y bifenilos
policlorados), asi como residuos de medicamentos veterinarios o pesticidas.

* DMSA Codigo Sanitario para los Andmales Terrestres. Articuio 644, Capftuio B4 Controf de peligros osociodos o i
olimeniocidn onimel gue constituyen umng omeno?o pora A2 safud de kos personas i o saridad de los onimoles del, p 3
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* Fisicos: pueden ser fragmentos de cristal, metal, plastico o madera,

Al respecto, la contaminacion por dichos agentes se puede llegar a presentar a lo largo
del proceso productivo, es decir, desde el inadecuade manejo de las materias primas y de
los productos durante su obtencién, procesamiento, almacenamiento, distribucion y
comercializacién o hasta por la adicion a las mercancias de conservadores, colorantes,
antioxidantes, emulsificadores y cualguiera otra sustancia, que sea empleada como
aditivo no autorizado o bien, alguna permitida por encima de los limites méaximos
autorizados por las autoridades sanitarias

En este sentido, dentro de las consecuencias de la contaminacién de las materias primas
y los productos para la alimentacién animal estan los impactos negativos en la salud
publica, el comercio de los piensos y la seguridad alimentaria. De manera particular, &l
Infarme de la Reunidn de Expertos FAQ/OMS sobre impacto de la alimentacidn animal
en lo seguridad alimentaria® sefala que el Crupe de Expertos considerd, que las
siguientes sustancias y microorganismos indeseables son los mas importantes, en la
actualidad, por las razones que se detallan:
« Sustancias quimicas:

a. Dioxinas, dibenzofurancs y PCB (similares a las dioxinas). Su
importancia surgio, a partir de la crisis, en Bélgica en el afo de 1999
donde se identificaron altas concentraciones de dioxinas en aves de
corral v huevos. Desde ese afo, indica el documenta, gue se han
registrado numerosos casos de contaminacion por dicha sustancia, a
través de fuentes poco probables.

Uno de sus riesgos mas impartante es dicha sustancia, se acumulaen
la grasa de los animales, aunque en los piensos haya niveles
extremadamente bajos, dando como resultado residuos inaceptables
en los alimentos para humanos.

De manera particular, la Organizacidn Mundial de la Salud [OMS)
sefiala que “lo exposicion breve del ser humono o altos
concentraciones de dioxinas puede causar lesiones cutdneas, tales
como acné cldrico v manchas oscuras, asi como alteraciones
funcionales hepdticas”, mientras que una “prolongoda se ha

! FAD y OMS. Animail Feed impact on Food Safety [en iinea], Roma 2008, p 5-17.
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relocionado con alteraciones inmunitarias, del sistema nervioso en
desarrollo, del sistermna endocrino y de la funcién reproductora”®.

b. Micotoxinas: aflatoxina Bl. La OMS indica gue “son compuestos
toxicos producidos de forma natural por algunos tipos de mohos”;
siendo “las aflatoxings, la ecratoxing A, la patuling, las fumonisinas,
lo zearalenona y el nivalenol y desoxinivalencl™, las que pueden
convertirse un problema de salud pablica o bien, para los servicios
veterinarios.

Lo anterior, porque en dosis elevadas genera una toxicidad aguda
(aflatoxicosis), gue puede ser maortal derivado de lesiones hepaticas o
causar cancer en animales y en humanos.

c. Métales pesados: el cadmio, el arsénico, mercuric ¥ plemao san los
métales mas importantes, que tienen bicacumulacion en los tejidos
animales. Dentro de las consecuencias, para los animales estan:

« Cadmio: dano renal, esquelético y reproductivo.

s Arsgnico. anemia, cancer, dafios en piel y sistema
nervioso.

* Mercuric: alteracidn en la funcion renal, la presion
sanguinea, el ritmo cardiaco, el sistema digestivo v la
fertilidad.

* Plomo: intoxicaciones, reduccion en la duracién de
gestacion y poco peso de |as crias.

d. Medicamentos wveterinarios: sus funciones son terapéuticos vy
preventivos, para tratar enfermedades, no obstante, su mal uso
puede generar problemas sanitarios come se indica en el decumento
denominado Residuos de farmacos en alimentos de origen animal;
panorama actual en Colombic:

En los ditimos anos el sector agroalimentario en todo el mundo
se ha enfrentado a la diseminacién de brotes de enfermedades

* M5, Los diaxinas y sus efectos en o selud humana, Notas descriptivas [en Fnea). 4 de octubre de 2016,
T OMS. Micotowines Motes descriptivas fen limeal. 9 de mayvo de 20M8.
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transmitidas por alimentos en los gue intervienen, entre otros
agentes, residuos de medicamentos veterinarios; lo cual pone de
manifiesto el manejo indebide de los farmacos durante las

practicas agropecuarias y el incumplimiento de los tiempos de
retiro de los medicarmentos”,

Aunado a lo anterior, el articulo sefala que dentro de las

consecuencias negativas de una inadecuada administracion de
medicamentos astan;

=« Alimentos de ocrigen animal de baja calidad.

= Productos, que constituyen un riesgo para la salud de los
consumidores, derivado que los residuos gue se transfieren
a los alimentos. Los cuales pueden generar:

o Taguicardia, dolores musculares, nerviosismao,
dolor de cabeza, vértigo, nauseas, vomito y fiebra.

o Reacciones alérgicas,

Resistencias bacterianas.

o Proliferacion de células cancerigenas mamarias.

o

e. Plaguicidas organoclorados: uno de los riegos de estas sustancias es,
“‘gue presentan alta estabilidad fisica v guimica, son insolubles en
agua, pero altamente solubles en disolventes orgdnicos y afines o los
tejidos odiposos de vertebrados o compuestos grosos de los

alimentos™, por consiguiente perduran en el cuerpo de los animales
después de muertos,

Asimismo, dentro de las consecuencias adversas para la salud
humana que generan estos plaguicidas estan: “alteraciones
neuromusculares y de conducta. También ocasionan alteraciones
degenerativas en el higado y los rifiones, asf como edema cerebral™”,

b Lapez LP. Rornera ], Veldsauer LE. Residuns de fdrmoces en alimentos de origen animal ponarama aefual en Calarmbio,
Revy Colomb Clenc Pecuy 2008; p2

* Costabeber, |; Emanwaiit, | influencio de habitos olimentonos sobre a5 concenineciones de pesticidos orgonocionados
an tejide, odipose. Clen. Tecnol, Alimant ([Camginas], Z2[1); S4-55.2002,

¥ Faragoza-Bastida Adridn etal, Repercusiones del Leo Oe las orgoneciorodos sobve o ambisnte i sofud puidico. Fensian
oe Literatura, Enaro-Abril 2006, &[1). p. 51
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« Peligros microbiclogicos: las fuentes primarias de contaminacion de los
plensos son: "los pastizales contaminades, los forrajes, las harinas proteicas,
asl como los vegetoles™, Algunas, de las enfermedades susceptibles de ser
transmitidas a través de ellos son: la Brucella y la Salmonella o bien, los
endoparasitos.

Dentro de las consecuencias, que derivan de este peligro esta la transmisién
de estas enfermedades a los humanos vy los problemas que desenfadaran en
los sisternas de salud publica.

Al respecto, el Manual de introduccidn a la inocuidad de los alimentos del
Crganismao Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria (OIRSA) da una
estadistica para identificar la importancia de estos peligros al menciona gue;

Las Enfermedades de Transmisidn Alimentaria (ETAS), causadas por
31 agentes (bacterias, virus, priones, pardsitos, toxinas vy productos
guimicos), afectan cada afo hasta 600 millones de personas de
todo el mundo. Dicho de otra forma, casi 1 de cada 10 personas
enferman tras consumir alimentos contaminados. De estas
personas, 420.000 mueren (el 0.07%), incluidos 125000 nifos
menares de 5 afos®,

Por otra parte, las instituciones gue colaboraron en el desarrollo del presente
anteproyecto estimaron que el 2% de productos alimenticios nacionales para consuma
animal v 2% de importados, no cumplen con las especificaciones técnicas que
garanticen su seguridad o inocuidad, representando asi riesgos Zoosanitarios gque
pueden afectar a la salud anirmal.

Adicionalmente, con la finalidad de evidenciar las posibles consecuancias que se generan
cuando estos productos no cumplen con sus caracteristicas de calidad, eficacia e
inocuidad, se retoma la alerta de seguridad que presentd la empresa LDA SpA ante e
Servicio Nacional del Consumidor de Chile (SERMAC), a través de la cual, se le informo que
£95 lotes de alimento seco para mascotas, marcas Cannes y Charly comercializados entre
los afios de 2019 y 2020 presentaron una desviacidén en el funcionamiento del
antioxidante, gque actla como conservador del producto. Al respecto, dentro de sus

" Fad e IFIF. 2004, Buenas prdcticas pang la industrio de plensos - Implementociin del Codige de Prdcticas Sobre Sueng
Alimentocidn Animal Monual FAD de produccidn v sonkood andmal. Mo 9, Roma, p. 29,
T OHESA, Manwg! de introduccicn o lo inoculidod oe fos alimentas. p. 27,
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consecuencias negativas por su consumo estuvieron vémitos, diarrea, inconvenientes en
el proceso digestivo o la muerte de |a mascota,

Para repara el dafno a la salud de los animales de compafia, la empresa entregé una
propuesta para compensar a todos los consumidores, que tuvieran una mascota afectada
por haber consumido alimento defectuoso, la cual contenia los siguientes montos:

» En el caso que el alimento haya provocado una o varios dafios transitorios:
$200 mil pesos chilenos, por cada mascota afectada.

« 5ila mascota tuvo dafo hepdtico crénico, como consecuencia de la ingesta
del alimento: $1 millén de pesos chilenos, por cada animal afectado,

» En la situacion, que el consumo del alimento le causd la muerte al perro, el
duefio recibiria un monto de $1750000 pesos chilenos, por cada perro
fallecido.

Hasta el 16 de diciembre de 2020, el SERNAL tenia registrados al menos 400 reclamos en
contra de esta empresa, por eventuales problemas generados por el consumo de estos
alimentos.

Par lo expresado anteriormente, se observa la importancia que haya regulacién
actualizada, como es el caso del anteproyecto, es para gue los productos alimenticios para
consumo animal sean de mayor calidad, mas seguros, lo que coadyuvara a disminuir |a
probabilidad de efectos desfavorables que generen morbilidad y mortalidad en los
animales.

Il. 2 Medicamentos veterinarios

El aurmento de demanda de alimentos de origen animal tiene entre sus consecuencias la
intensificacién de la produccién pecuaria que, a su vez, ha generado el incremento del
uso de los medicamentos veterinarios en las granjas o en los hatos con fines: terapéuticos,
zootécnicos o bien, comao prr:rrri::tmes de crecimiento.

En este sentide, los productos biclégicos, quimicos y farmacéuticos son una pleza
relevante para el desarrallo del sector alimentario del pais y, por lo tanto, los particulares
involucrados en la produccidan, el almacenamiento, la distribucidn, |la comercializacian, el
control de calidad v la constatacion de los referidos productos deben ofrecer garantias de
su calidad e inocuidad, tanto a los profesionales veterinarios, asl como a las perscnas
propietarias de los animales.
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Dicho lo anterior, se retoman del documento denaominado Andlisis del riesgo de los
medicamentos veterinarios presentes en los alimentos® los retos de seguridad, que
tienen los medicamentos veterinarios:

Los medicamentas veterinarios deben ser seguros, ademas de en la especie
animal para la gue hayan sido autorizados, para el manipulador que debe
administrarlos, para el medio ambiente sobre el gue en ocasiones se aplican
o al que acceden desde los animales tratados, para el consumidor de los
alimentos de origen animal vy para los microcrganismos transformadores de
algunos alimentos (productos lacteos, fundamentalmente). (énfasis afadido)

Derivado de la citada afirmacion, se desprende gue el espectro gue se debe de cuidar al
elaborar un medicamento para animales es mas amplio que el de uso humano, ya gue se
tendran que considerar tanto los posibles efectos en ellos y en las personas.

Dado, que los riesgos para la salud animal pr::r'pmt::lema en la seguridad y la calidad estan:
las reacciones adversas, las sospechas de falta de eficacia, la merbilidad, la meortalidad o
bien inoculaciones accidentales de productos y para la salud humana estan los residuos
de medicamentos veterinarios en los alimentos, para consumo hurnano, en niveles que
pueaden generar reacciones alérgicas u otras formas de toxicidad.

Bajo dichas consideraciones, el documento The role of veterinary medicine regulatory
ogencies™ sefala cuatro pilares que deben de ser establecidos, para la aprobacién de un
nuevo medicamento para usc comercial y son;

» Primeroc: debe ser seguro para el animal al que esta destinado, las personas

que consumen alimentos derivados de este, el usuario o la persona que lo
administra y finalmente, para el medic ambiente.

+ Segundo: debe ser eficaz para sus usos previstos, los cuales estan prescritos,
recomendados o sugeridos en el etiguetado del producto.

+ Tercero: debe ser el resultado de un proceso de fabricacion validado vy
realizado de acuerdo con las buenas practicas de fabricacién (BPF) vigentes
u otros procesos gue garanticen su fiabilidad.

" Montalvo Mimbrero G, et al. Andlisis gl riesge de fns medicamenios veternnaris presentes &n og alimantod an
Actualidad an farmacologla y terapéutica. vol. N3 p1EE |
' Smith MUY, The role of veterinary medicine reguistory ogencies Rey. sel, tech, O, int Epiz. 2013 32 [2), p. 396-397, [;3//
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« Cuarto; debe estar debidamente etiquetado para informar al usuario no sdlo
de como utilizar el producto, sing también de cualguier consideracion de
seguridad, los tiempos de retirada del farmaco, asi como los procedimientos
de almacenamienta y manipulacian.

Aunado a los puntos indicados precisa gque, en el mercado, un medicamento para
animales debe ser supervisado para garantizar que sus caracteristicas se mantienen y gua
este se utilice de forma adecuada,

Adicionalmente, la relevancia de la bases antes mencionadas se ha incrementado, an
fechas reciente, ya que las agencias reguladoras de productos bioldgicos, quimicos y
farmacéuticos para usc veterinario estan viendo un aumento de productos no
tradicionales, derivados de técnicas que emplean la biotecnologia, la nanotecnologia y la
inmunologla, por eonsiguiente, necesitan tener medidas actualizadas para que en ¢l
mercado existan productos seguros y eficaces para las enfermedades animales, a la par,
que cuenten con informacién clara para evitar el uso incorrecto de los mismos.

Lo anterior, s& conjunta con la preocupacion del sector veterinario de los problemas de
resistencia a los antimicrobianos, el aumento de nuevas sustancias como alternativas a
estos y la resistencia a los antiparasitarios,

En este sentido, el SEMASICA en aras de tener medicamentos y productos biolégicos
veterinarios seguros, eficaces v de alta calidad para poder contrarrestar a las
enfermedades y padecimientos gue afecten a la salud animal busca emitir la presente
propuesta regulatoria.

Por lo senalo en el presente apartado y en forma de conclusion, a través del anteprovecto
se busca fortalecer los controles establecidos en los procesos de elabaoracion, importacion,
almacenamiento, distribucion y comercializacion de los preductos para uso o consumo
animal para tener una regulacién actualizada ante el surgimiento de nuevos riesgos
Zoosanitarios.

2. Indique el tipo de ordenamiento I‘I.Ir.Il.ﬁ:n propuesto. La modificacién de una Norma
Oficial Mexicana.

Asimismo, sefale si existen disposiciones juridicas vigentes directamente
aplicables a |la problematica materia del anteproyecto, enumérelas yv explique
porgqué son insuficientes para atender la problematica identificada:

-

Disposiciones juridicas vigentes:

T s e s s s
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NOM-022-Z00-1995, Caracteristicas ¥ especificacionas
zroosanitarios para las instalociones, equipo y operacion de
pstablecimientos que comerciolizan productos guimicos,
formacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales o
consumo por éstos [publicada en el Diario Oficial de la Federacidn
{DOF): 31.011996), la citada norma estd dirigida a regular las
instalaciones de los establecimientos destinados al almacenamiento
de los productos guimicos, farmaceuticos, bioldgicos y alimenticios,
asi como de las farmacias veterinarias,

Mo obstante, dicho instrumento no contempla medidas regulatorias
para la distribucion, comercializacion, control de calidad vy
constatacion, gue deben cumplir los productos para use o consumao
animal; por lo que resulta insuficiente para dar solucidn a la
problemitica identificada.

NOM-025-Z00-1935, Caracterfsticos ¥ especificaciones
zoosanitarios parg. las instolociones, equipc y operacidn de
establecimientos gue fobrican productos alimenticios paro uso en
animales o consumo por éstos (publicada en el DOF: 16.10.1925).
establece las caracteristicas y especificaciones minimas
Zoosanitarias, para las instalacionas y equipo de los establecimientos
que fabriquen productos alimenticios para uso en animales o
consumo  por éstos; sin embargo, este instrumento  resulta
insuficiente debido a que ne contempla medida para reducir los
riesgos zoosanitarios en las empresas dedicadas a la importacion,
acondicionamiento, almacenamiento, distribucidén ¥
comercializacion de productos para uso o consumao animal.

NOM-040-200-1995, Especificaciones para la comercializacion de
sales puras ontimicrobianas pora uso en animales o consumo por
éstos (publicada en el DOF:4.10.199&) tiene como objetivo establecer
las condiciones, que deben cumplir las personas fisicas o morales
para la importacidn o comercializacion de sales puras
antimicrobianas para la elaboracion de medicamentos y alimentos
regulados para uso en animales ¢ consumo por éstos,
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Al respecto, se cbserva que la NOM regula a un producto en
especifico vy Unicamente |a comercializacidon, por consiguiente,
persigue un objetivo distinto al anteproyecto, en comento, ¥ su
modificacién seria insuficiente para alcanzar los objetivos planteados
con la regulacion que se somete a valoracion de la CONAMER.

s NOM-060-Z00-19939, Especificociones zoosanitarias parg o
transformacion de despojos animales v sy empleo en la
alimentacion animal, (publicada en el DOF: 28.06.2001) establece las
especificaciones para regular la utilizacion y transformacion de
despojos animales, asi como la comercializacién de harinas de origen
animal y su uso en la alimentacidn de los mismos, para evitar que
este proceso se constituya en un riesgo zoosanitario respecto a las
encefalopatias espongiformes transmisibles.

Por consiguiente, la citada norma busca evitar el ingreso
enfermedad altamente peligrosa la ganaderia nacional, a traves de
la regulacidn de las plantas de rendimiento. En este sentido, se
encuentra en el apartade de referencias del anteproyecto y, es
indispensable para la aplicacién del anteproyecto.

o Acuerdo por el gque se establecen los criterios para determinar los
limites maximos de residuos tdxicos y contaminantes en los bienes
de origen oanimal recursos ocuicolos y  pesqueros, de
funcionomiento de métodos analiticos, el Programa MNaocional de
Control v Monitoreo de Residuos Tdxicos en los bienes de origen
animal, recursos acufcolas y pesqueros, Programa de Monitoreo de
Residuas Taxicos en Animales v el Programa Nocional de Monitoreo
de Residuos de Ploguicidas en Vegetales, asfi como el mddulo de
consulta, los cuales se encuentron regulodos por lo Secretario de
Agricultura y Desarrolio Rural [publicade en el DOF9.02.2022),

El citado Acuerdo incorpora el Programa Nacional de Control y
Monitoreo de Residuos Taxicos en bienes de origen animal, recursos
ocuicolas v pesqueros, asl como el Progromao de Monitoreo de
Residuos Toxicos en Animales los cuales buscan vigilar y constatar el
cumplimiento de los limites maximos permisibles de residuos
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toxicos ¥y contaminantes en animales, bienes de origen animal,
reCiursos EIELIEEE:FEE. ¥ Pasqueros.

En este sentido, se ocbserva que el fin de dicho Acuerdo esta en
cintonia con la emision del anteproyecto; sin embargo, no es
suficiente para aminorar los impactos negativos de los riesgos
Zoosanitarios de los productos para use o consumao animal.

» Acuerdo por el que se do o conocer el listodo de sustancias o

productos prohibidos para uso o consumo en animales destinados
al obosto [publicado en el DOF el 13.07.2018) cuyo fin es establecer
las sustancias o productos, que no estan permitidas para uso o©
cansumo en animales destinados al abasto.
Sobre la disposicion indicada, su aplicacion coadyuva al
cumplimiente de la propuesta regulatoria; sin embargo, no pusde
sustituirla porque su alcance es anicamente uno de los riesgos a los
que pueden estar expuestos los productos, para uso 0 ConNsUMo
animal.

» Acuerdo por el gue se establece o clasificocion y prescripcion de los
productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus
ingredientes activos (dltima actualizacidon publicada en el DOF:
5/03/2012) cuyo objeto establecer la clasificacidn y prescripcidn de
los productos farmacéuticos vetarinarios por el nivel de riesgo de sus
ingredientes activos, a fin de que éstos no se constituyan en un
riesgo a la salud de los animales,

Por consiguiente, el citada, se encuentra en el apartado de
referencias del anteproyecto y, es indispensable para la aplicacion
del anteproyecto, ya gue es una regulacion complementaria.

APARTADO Il.- IDENTIFICACION DE LAS POSIBLES ALTERNATIVAS A LA REGULACION.

4. Sefiale y compare las alternativas con que se podria resolver la problematica que
fueron evaluadas, incluyendo la opcién de no emitir la regulacién. Asimisme,
indigue para cada una de las alternativas consideradas una estimacién de les
costos y beneficios que implicaria su instrumentacion:
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a) Esquemas de autorregulacion: Mo se considerd como una opcidn viable,
porgue si un particular incumple con las medidas establecidas se tendria un
impacto negative en la inocuidad alimentaria y la sanidad animal, porque no
se contarian con productos que garanticen su eficacia para la nutricidn, asi
como para la prevencién, el diagnéstico, el control y el tratamienta de
enfermedades,

b) Esquemas voluntarios: Se descartd esta alternativa, ya que no garantiza gue
todos los integrantes de |a industria dedicada a la produccion de productos
para usc o consumo animal cumplan con las medidas minimas, para
asegurar los niveles de sanidad e inocuidad solicitada por los organismos
internacionales. Lo cual podria desencadenar problemas zoosanitarios en el
pais v cierre de mercados.

c) Mo emitir regulacion alguna. Mo se contempld esta posibilidad, ya que se
rnantendria vigente una regulacion, gue ya no estd armonizada con la LFSA
¥ su reglamento; a la par, de no estar acorde con los avances cientificos, asi
como regulatorios desarrollados en los sectores, gquimices, farmacéuticos y
alimenticios,

Adicionalmente, la ditima modificacién realizada a esta disposicion no es
compatible con los requerimientos y controles exigidos en el mercado, por
lo gue es de suma importancia su actualizacién.

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

A partir del andlisis de las diversas alternativas, se concluyd gue la emision del
anteproyecto es la mejor opcién, va que a través de &l se fortalecerdn las medidas
sanitarias para gue los productos alimenticios y los utilizados para proteger la salud
animal sean seguros, eficaces y de calidad al cumplir con las especificaciones de
produccién, calidad e inocuidad recomendadas por la OMSA y el CODEX Alimentarius.

En este sentido, el anteproyecto es acorde a los principios técnicos y cientificos actuales;
por consiguiente, a través de esta madificacion se tendra un reglamento técnico acorde
con las disposiciones nacionales e internacionales, con lo cual, se fortalece la sanidad
animal y se robustece la inocuidad alimenticia, contribuyendo de al incrementa en |a
produccidn pecuaria nacional.
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6. Describa la forma en que |la problemitica se encuentra regulada en otros paises y/o
las buenas practicas internacionales en esa materia:

El presente apartado se dividid en dos secciones, para facilitar su explicacién y que la
informacian sea mas clara,

A. PRODUCTOS ALIMEMTICIOS.
anitari de la

= Copitulo 64 Control de peligros osociodos a lo alimentacidon animal gque
constituye ung amenozo porg lo solud de los personas y la sanidod de los
animales tiene como objetivo servir de referencia a las autoridades veterinarias en
la elaboracion de regulaciones encaminada a controlar los peligros biclogicos,
quimicos vy fisicos asociados a la alimentacion animal.

En este sentido, sefala recomendaciones para los paises para cumplir coen dicho
fin. &l respecto se hizo una seleccidn, basdndose en el contenido del anteproyecto
en comenta, que a continuacion se detallan:

# Laelaboracicn y la aplicacion de buenas practicas agricelas y buenas
practicas de fabricacion (incluidas las de higiene) de los productos
(numeral &].

¥ El muestreo y el anadlisis deberan ajustarse a los principios y
procedimientos reconocidos cientificamente (numeral 7).

Las etiquetas que irdn colocados sobre los envases tendran que
contener informacion; clara, legible vy visible;, dichas caracteristicas,
también deberan cumplirlas la nota de remision y los documentos
comerciales.

‘ﬂ

Aunado a lo anterior, el etiquetado se ajustara a la seccion 4.2.10 del
Cddigo de Prdcticos sobre Buena Alimentocion Animal del Codex
Alimentarius™ (CAC/RCP 54-2004) (numeral 8.

# La normatividad “contemplarfd] procedimientos tendentes a
minimizar el riesgo de contaminaciones durante lo produccidn, la

1]
% El contenida del Cédigo sehalado 58 explicard mas adelante en la presente seccidn, Q/
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elaboracion, el almocenamiento, la distribucidn (transporte incluida)
¥ la utilizacién de piensos e ingredientes de plensos™ (numeral 12,

# Los regulados deben llevar registros de la procedencia, distribucion,
asi como el destino de los piensos y sus ingredientes (numeral 14).

El Codex Alimentarius

= El Codige  de Practicas sobre  Buenag  Alimentocion Animal
[CAC/RCP 54-2004) indica recomendaciones y practicas, para coadyuvar a lograr la
inocuidad de los piensos entre las que se encuentran, que:

* 5Sus ingredientes v dichos productos deben obtenerse “de fuentes
segurags, ¥ someterse a un analisis de riesgos si se han obtenido
mediante procesos o tecnologias no evaluadas hosta el momento
desde el punto de vista de la inocuidad de las alimentos™,

* 5Su etiquetado y el de sus ingredientes debe ser claro e ilustrativo, en

cuanto, a la forma en que el usuario debe manipularlos, almacenarlos v
utilizarlos.

Adicionalmente, dicho rotulado v la informacion anexa al producto
contendran los siguientes datos [cuando procedan): la especie o clase
de animales a la que esta destinado el pienso; su finalidad; la lista de
ingredientes, precisando la proporcidn de aditivos; el ndmera de
reqistra; las Indicaciones y las advertencias de uso, el lote, la fecha de
fabricacion, y la fecha de caducidad.

* Deben de existir registros de la produccion, distribucidn y utilizacion de
los piensos, asi como de sus ingredientes v sus aditivos, con fines de
rastreabilidad.

= Deben aplicarse los limites maximos de residuos, establecidos por la
Comision del Codex Alimentarius durante su produccion.

# 5u muestrec y andlisis debe corresponder a procedimientos
cientificamente reconocidos.

La Unién Europea (UE)

B OASA Capitulo &4 Conlral de peligios asociadaos o Lo alimentacidn onimal gue conslifuye uno omenass parg b solud
O {18 PRerdrNas ¥ kg somudod o ad annrales, del ':Mlgﬂ SENITAnG Para |E|5_.l.I'IiI‘I'H|E! Tarrestires o 4
7 FAD y OMS5, Cadigo de practicos sobre buena almentacidn amimol 2008, p2
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La UE tiene tres regulaciones donde establece las especificaciones que deben cumplir los
estados miembros para la produccion vy la comercializacidn de los piensos, que son; el
Reglamento (CE) No 183/2005 del Parlomento Europeo y de Consejo por el que se fijan
los requisitos en materia de higiene de los piensos (Reglamento (CE) No 183/2005), el
Reglamento (CE) No 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen los principics y los requisitos generales de lo legisiocion alimentaria, se creg
la Autoridad Eurcpea de Seguridad Alfmentaria y se fifan procedimientos relativos a fo
seguridad Alimentaria (Reglamento (CE) No 178/2002) y el Reglamento (CE) No 767/2009
del Parlomento Europeo y del Consejo sobre la comerciolizacion y la utilizacién de los
piensos (Reglarmento [CE) No 767/2009).

En este sentido, primero se expondra el Reglamento (CE) No 183/2005 gue estd vigente,
desde el 1 de enero de 2006, y estd constituido por 34 articulos, con cinco anexos.

En su articulo 1 indica que, a través, de dicho Reglamento se establecen:
‘o) normas generales en materia de higiene de los piensos,; b) condicionas y mecanismos
que garanticen la trazabilidod de los piensos; ¢) condiciones v mecanismaos parg el
registro y la autorizacion de los establecirnientas™,

Asimismo, en su articulo 2 senala sus ambitos de aplicacion son:

a) las actividades de los explotadores de empresas de piensos en todas
las etapas del proceso, desde la produccion primaria de plensos
hasta su comercializacion;

bi la alimentacién de los animales destinados a la producciéon de
alimentos;

c) las importaciones y las exportaciones de piensos procedentes de y
destinados a terceros paises.

Dicho lo anterior, se realizd una seleccion de las medidas establecidas por la UE en esta
regulacién vy, gue se consideraron relevantes para reducir los peligros presentes durante
la fase de elaboracién y comercializacion de los piensos para consumo animal:

« Elarticulo &, aparatado 2, indica que los agricultores al alimentar a los animales,
destinados a la produccién de alimentos, deben de adoptar medidas y

HUE, Seglarmento fCE] No 1832005 def Pavlormento Europeo v de Conselo por &f gue se lion los requisitos en moterio de
Rigiene oe los Diensos. pb
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procedimientos, gue coadyuven a disminuir los riesgos de contaminacién de
los piensos.

« El articulo 5, apartado 1, ¥y Anexo 1, parte A, establecen, entre |as obligaciones

especificas, que los explotadores de empresas de piensos responsables de la
produccion primaria deben:

o Garantizar, en la medida de lo posible, que los productos primarics

producidaos, preparados, limpiados, embalados, almacenados y

transportados bajo su responsabilidad estén protegidos contra la
contaminacion v el deterioro™,

Implementar medidas, para mantener la limpieza e higiene de "las
instalaciones, & equipo, los contenedores, los cojones de
embalaje y los wehiculos utilizodos en lo produccion, o
preparacion, la clasificacidn, el embalafe, el almacenamiento y el
transporte” de dichas mercancias.

Llevar registros de las medidas adoptadas para controlar los
peligros y, poner la informacion recopilada a disponibilidad de la
autoridad correspondiente.

Adicionalmente, el citado numeral, indica que los agricultores deben cumplir

de cumplir con las buenas practicas de almacenamiento v distribucién de
piensos.

Por otra parte, el articulo 5, apartado 5, v Anexo || establecen los reguisitos
aplicables a las empresas de piensos™;

¥ [nstolociones, equipo, contenedores y wehiculos: deben

mantenarse limpios v aplicar programas, para el control de plagas.

v Control de la calidod! los fabricantes conservaran documentos

relativos a las materias primas utilizada en los productos finales y
estaran disponibles, para las autoridades competentes.

" |bigem. p.13

I Qe no intendenen en s producckdn primaria que se reflere al apartadao 1, del articulo 5, del Reglamento (CE) Mo EEZ005
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¥ Almocenamiento y transporte: Los piensos transformados se
separaran de las maternas primas, gue no hayan sido procesadas v
de los aditivos, a fin de evitar cualguier contaminacién cruzada.

« El articulo 23 sefiala gque los explotadores de empresas de piensos que
importen deben garantizar, gue sean de paises aprobadosy cumplan con la
legislacion comunitaria.

e Elarticulo 25 menciona que los piensos producidos en la Comunidad deberan
cumplir con la legislacion alimentaria para su exportacion, salvo que las
autoridades de otros paises establezcan medidas diferentes.

Por otra parte, el Reglamento '{C E) Mo 178/2002 se encuentra vigente, desde el 22 de enero
de 2002, v esta conformado de 65 articulos.

El articulo 1, apartado 1, establece gue su objetivo y armbito de aplicacién es:

Proporcionalr] la base para asegurar un nivel elevado de proteccién de la salud
de |as personas y de los intereses de los consumidores en refacion con los
alimentos, teniendo en cuenta, en particular, la diversidad del suministro de
alimentos incluidos los productos tradicionales, al tiempo gue se garantiza el
funcionamiento eficaz del mercado interior?,

Posteriormente, su articulo 4, sefala que "se aplicard a todos los etapas de la produccion,
la transformacién y o distribucion de alimentos, asi como de piensos producidos para
alimentar a los animales destinados a la produccion de alimentos o suministrodos a
dichos animales™.

En este sentido, se seleccionaron medidas, que se consideraron importantes para la
reduccion de riesgos de contaminacién de los alimentos, para animales.

« Elarticulo 15, apartado |, establece gue no s podra comercializar, ni hacer uso
de ningun pienso para consumo animal destinade a la produccidon de
alimentos, que no sea seguro, es decir, gue tengan algun efecto perjudicial
para la salud animal y, por ende, para la salud publica.

" LUE. Regiomernto [CE| No 1782002 gel Parlaments Eurapes iy del Consefo por ol gue s establecen los principios v los
requisitos genercles ae g legisiooidn amentorio, se oreg jo Autoncdod Europeo oe Seguridod Almendario y s ﬁ|'-1n
procedimientos relothvos o kg seguridod Alirentoeia, pol

# [midem. p13
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El articulo 18, apartados 1y 3, indican que debe existir |la trazabilidad durante
todas las etapas de produccién, transformacion y distribucidn; precisando,
gue la informacion qgue derive debe estar a disposicion de las autoridades
competentes, en caso, de ser requerido,

Finalmente, el Reglomento (CE) No 767/2009 vigente, desde el 1 de septiembre de 2010, v
s& conforma de 33 articulos, con nueve anexos.

El articulo 2 indica, gque a traves del Reglamento se establecen normas para la
cormercializacian y la utilizacién de los piensos, asl como los requisitos para su etiguetado,
envasado v presentacion.

En este sentido, se realizd una seleccidn de sus medidas mas importantes:

El articulo 4 sobre requisitos de seguridad v cormnercializacion establece que
no podran comercializarse, ni hacer uso de ningdn pienso para consumo
animal destinadao a |a produccidn de alimentos, que no sea seguro.

El articulo N, apartado 1, indica gue el etiquetado 'y la presentacién (envase o
recipiente) no deben tener informacion que induzca a errores a la persona
usuaria, en lo gue respecta al:

a) Uso del producto, su método de fabricacion, la composicion, la
cantidad, la durabilidad y las especies de animales hacia las gque
estd destinado,

b) Los efectos o las caracteristicas que no posea o sugiriendo, gue
tiene alguna en especial.

Asimismo, en su apartade 2, especifica que:

Las materias primas para piensos o los piensos compuestos
comercializados a granel, en envase o recipientes sin sellar, deberan
ir acompanados por un documento en el gue figuren todas las
indicaciones obligatorias del etiguetado establecidas en el

Reglamento (CE) No 767/2009.

Lo anterior, con el objetivo brindar informacidn certera a los consumidores de
estos productas, ¥ evitar posibles riesgos en la administracidn de alimentos
para animales. '

El articulo 14, establece las especificaciones sobre la presentacién del
etiquetado. En este sentido, dispone gque, las instrucciones del producto
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deberan estar colocadas en un lugar visible y facilmente identificable del
envase o en el documento de acompanamiento, en caso de ser productos a
granel. Asimismo, deberdan estar al menos en el idioma oficial del lugar donde
se comercializan.

« El articulo 15 establece los reguisitos generales de etiquetado obligatorio,
para materia prima para piensos y piensos compuestos, los cuales son
obligatorios para su comercializacion: |

al Eltipo de pienso: materia prima para piensos, pienso completo
o pienso complementario, segun proceda;...)

b) Nombre o razon social v la direccién del explotador de la
empresa de piensos responsable del etiquetado;

c] En su caso, el ndmera de autorizacion del establecimiento de la
persona responsable del etiguetado [..)

d) El ndmero de referencia del lote;

g} La cantidad neta, expresada en unidades de masa cuando se
trate de productos sdlidos, v en unidades de masa o de volumen
cuando se trate de liquidos;

fi La lista de aditivos para piensos precedida del titulo «Aditivoss,
()

g) Elcontenido de humedad (..)

Bajo dichas consideraciones, se cbserva gque el objetivo general de los Reglamentos
implementades por la Unidn Europea es preservar la salud de los animales, a través de
normas aplicadas a la elaboracion, utilizacion y comercializacion de piensos y sus materias
primas, para evitar su contaminacién en cualguiera de las etapas.

B. MEDICAMENTOS VETERINARIOS

UE

El Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo vy del Consejo sobre medicarmentas
veterinarios y por el gue se deroga la Directiva 2002/82/CE (Reglamenta (UE) 2019/g)
establece la regulacidn en materia de fabricacion de medicamentos y productos
veterinarios.

En este sentido, en el articule 1 del Reglamento indica que su objetivo es "establece(r]
normas relativas a o introduccidn en el mercado, fabricacion, importacidn, exportacion,
suministro, distribucion, farmocovigilancia, control y uso de los medicamentos
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veterinarios™ gue deben seguir los Estados miembros de la UE, para la fabricacidn v la
comercializacién de los medicamentaos veterinarios.

Por consiguiente, se realizd una seleccidn de las medidas que abordan las
especificaciones para la produccién, comercializacion y control de calidad de dichos
productos, aue se detallan a continuacidn;

« Elarticulo 5, apartado 1, especifica gue solo s& podran comercializar, previa
autorizacién de la autoridad,

«» Elarticulo B, apartado 1, inciso b) y el Anexo I, establecen la documentacion
técnica necesaria para demostrar la calidad, seguridad y eficacia del
medicamento veterinario.

« El articulo 10, apartado 1, indica que &l acondicionamiento primario de un
medicamento veterinario contendra la siguiente informacion:

a) La denominacién del medicamento veterinario, seguida de
su concentracion v su forma farmaceutica;

b) Lamencién de los principios activos expresados cualitativa y
cuantitativamente por unidad o, segun la forma de
administracién, para un determinado volumen o peso,
utilizando sus denominaciones comunes;

c) El numero de lote, precedido de la palabra «Lots;

d) El nombre, la razon social o el logotipe del titular de |a
autorizacion de cormercializaciomn;

&) Las especies de desting;

fl Lafecha de caducidad en el formato srmim/aaaas, precedida
de la abreviatura «Exp.s;

g Las precauciones especiales de conservacidn, en suU caso;

h] La wvia de administracion; y

il cuando sea de aplicacidn, el tiempo de espera, aungue sea
igual a cero. '

» FEl articuloe N, apartada T, establece |la informacién gue el etiguetado del
embalaje exterior debe contener:.

a) Lainformacidn sefalada en &l articula 10, apartado 1;
b} El contenido en peso, volumen o ndmero de unidades de
acondicionamiento primario del medicamento veterinario;

N UE Regloments (UE] 201946 dal Parioments Eurapso i del Conselo sobre medicamenios veteringrias i por el gue se
olerog lo Directive 200282/CF [Facha de consulta 28 de junio del 2022 p13 Q)/
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c] Una advertencia de que el medicamento veterinarico debe
mantenerse fuera de la vista y del alcance de los ninos;

d] Una advertencia de gque el medicamento veterinario es
dnicamente «para el tratamiento de animaless;

e) Una recomendacion sobre la lectura del instructivo;

fi 5Sise trata de medicamentos veterinarios homeopaticos, la
indicacién smedicamento veterinario homeopaticos";

g) Si se trata de medicamentos veterinariocs no sujetos a
prescripcion veterinaria, la indicacion o indicaciones;

h} El ndmero de la autorizacion de comercializacidn.

= E| articulo B8, apartado 1, especifica la necesidad de autorizacién de
fabricacion para cualguiera de las siguientes actividades:

a) Medicamentos wveterinarios, aungue estén destinadaos
exclusivamente a la exportacidn,

b) Participar en cualguier parte del proceso de fabricacion de un
medicamento veterinario o llevarlo a su estado final, incluida su
participacién en el procesado, montaje, acondicionamiento o
reacondicionamiento, etiguetado o reetiguetado,
almacenamiento, esterilizacion, prueba o liberacion del
producto para distribucion en el marco de tal proceso, o

c] Importar medicamentos veterinarios.

Aunado a lo anterior, la aprobacidn de la autorizacién del producto esta
condicionada a la inspeccién de las instalaciones para corroborar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacidn.

» El articule 25, apartade 1, indica gue los importadores, fabricantes vy
distribuidores de principios activos utilizades en los medicamentos
veterinarios registraran su actividad ante la autoridad competente del
Estado miembro en el gue estén establecidos y cumpliran con las buenas
practicas de fabricacién o las buenas practicas de distribucion, segun
proceda.

« El articulo 127, apartado 1, sefala que el titular de la autorizacion de
comercializacion debera tener a su disposicion los resultados de los
controles efectuados del medicamento o de sus componentes y los

productos intermedios de la fabricacion, segun los metodos previstos en la
autorizacion de comercializacidn. @/
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Bajo dichas consideraciones, se observa que el Reglamento (UE) 2019/6 de la UE regula la
produccion, la comercializacidn y constatacién de medicamentos veterinarios, por
consiguients, es una buena practica internacional sobre la materia relacionada con el

objetivo del anteproyecto.
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TA Ml EE.

La Ley Federal de Alimentos, Medicamentas y Cosméticos (FDCA) y los Reglamentos
comprendidos en el Titwlo 21, del Cadigo Federal de Regulaciones (CFR) establecen la
regulacién para la produccion, comercializacidn y control de calidad de los
medicamentos®™ en los EE.ULU.

En este sentido, para la venta de un nuevo medicarmento se debe obtener la aprobacion,
por parte de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA,
por sus siglas en inglés) a través, de una “nueva solicitud de medicamenta para animales
aprobada” (NADA) o una “solicitud de nuevo medicamento para animales abraviada”
(ANADA). Al respecto, los fabricantes deben demostrar a la agencia regulatoria, que sus
productos son:

« Efectivos y seguros para la especie animal de destino, conforme al uso
especificado en su etigueta. ,

* Seguros para la alimentacion humana, es decir, deben demostrar que el
nivel de residuos de medicamentos en o sobre los productos alimenticios
elaborados a partir de animales tratades, no perjudiquen a las perscnas.

« Tener bajo impacto en el medio ambiente.

« Cuenten con un etiguetado con informacién veraz, completa ¥ no
enganosa, que sirva para utilizar el medicamento de forma segura v
eficaz.

De manera particular, el capitulo |, subcapitulo C, parte 21, subpartes B, C, D,E,F, Gy H
del Titule 21 del CFR, establecen las buenas practicas de fabricacién que son necesarias
para la liberacion del producto para su comercializacién entre las gue estan; contar con
personal calificado; tener instalaciones y equipo adecuados; controles de produccion,
empagquetado, etiquetado y almacenamiento del producto.

Aunado a lo anterior, el capitule |, subcapitulo C, parte 211, subparte |, seccian 211.160 del
Titulo 21 del CFR, indica los controles de laboratorio, para garantizar gue los
medicamentos veterinarios cumplan con los estandares de identidad, fuerza, calidad y
pureza.

¥ La FDCA Indica gue el térming "medicarmente” significa articulos reconceidos en la Farmacopea oficial de los Estados
Unidos, Ia Farmacopea Homeopdtica oficial de los Estados Unides o el Formularie Nacloral oficial; articulos destinados a
sar utilizados en el diagndstico, cura, mitigacidn, tratamlento o prevencidn de enfermedades en &l hombre o en otres
animales; y artloulos que no sean afimenies destinados a afectar la estruciurs o oualquisr funcicn del cuerpo del hombae
o de olros animales También incluye aptioulos destinados a ser wlilizados como compoanenie de un medicameanto. (
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Finalmente, el capitulo |, subcapftulo C, parte 201, subparte D, seccidn 201105, del titule 21
del CFR especifica la informacidn que deben contener las etiquetas, que es;

1) Laleyenda"Precaucién: La Ley Federal restringe el uso de este medicamento a un
veterinario outorizado o por orden de éste™

2] La dosis recomendada o uso habitual;

2] Via de administracién, en caso, de gue no ser para para uso oral;

4] La cantidad o proporcion de cada ingrediente activo, asi como la infarmacidn de
establecida por la seccidn 502(e) de la FDCA,;

5) Si no es para uso oral, se deben indicar los nombres de todos los ingredientes
inactivos. No obstante, indica las siguientes salvedades:

a. De los aromatizantes y los perfumes, no es necesario indicar sus
componentes.

b. Las denominaciones de los colorantes solo se mencionardn, si el
componente es requerido en &l CFR.

. Mo es necesario nombrar las cantidades traza de sustancias inocuas
afadidas unicamente, para la identificacion del producto individual.

d. Si estd destinado a la administracién por inyeccién parenteral, la
cantidad o proporcion de todos los ingredientes inactivos, excepto
los ingredientes afadidos para ajustar el pH o para hacer que el
farmaco sea isctonico, pueden declararse por su nombre y una
declaracién de su efecto; el agua para inyeccion, no es necesario
nombrarla.

6] El numera de lote o de control, para determinar el historial completo de fabricacion
del envase del medicamento.

Por lo antes mencionado, se puede observar que el anteproyecto es equiparable a la
requlaciéon aplicada por la FDA para la fabricacién de medicamentos veterinarios, su
comercializacion y su control de calidad.
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CANADA

La Ley de Alimentos y Medicamentas, parte |, numerales 8-15, (LAM)] establecen medidas

regulatorias para los medicamentos, tanto para los de uso humano como
veterinarios™, entre las que se encuentran que;

« Ninguna persona podra vender un medicamento gue: 1) haya sido fabricado,
preparado, conservado, envasado o almacenado en condicicnes insalubres v 2)
esté adulterado.

« Nadie debe de etiquetar, envasar, tratar, procesar, vender o publicitar un
medicamento de manera falsa, engaficsa o que pueda crear una impresion
errénea sobre su caracter, valor, cantidad, composicidn, mérito o seguridad.

« Cuando haya prescrito una norma para un medicamento, no se podra
etiquetar, envasar, vender o publicitar una sustancia de manera que pueda ser
confundida con dicho producto.

+ Los medicamentos no deben venderse, a menos, gue SuU Proceso y sus
condiciones de fabricacion garanticen, que son Seguros.

= Nose pueden distribuir muestras de medicamentos.

los

Ala LAM, se le suma la Reglamentocion sobre Alimentos y Medicamentos (RAM), seccion
C, COLE00 a COEI7, que establece las especificaciones para la produccion,

comercializacidn, etiguetado y control de calidad de los medicamentos veterinarios,

Adicionalmente, tanto la LAM y la RAM prevén que todos los medicamentos, 8 menaos,
que estén especificamente exentos deben ser autorizados antes de ser vendidos o

impertados para su venta en Canada, para lo cual deberan demostrar gue son;

+ Seguro para los animales y para los humanos, en caso, que este se utilice en
animales destinados a la produccién de alimentos,

« Eficaz en el tratamiento a utilizarse y

« De alta calidad.

= La LAM en la definicldn de "drug® Indicada en el numeral 2 de dicha Lay, contempla a ambos; como & details &

continuacion: :

El medicamenta incluye cualguier sustancia o mezcha de sustancias fabricada, vendida o repredentada parg su
U0 en.

a) El disgndstice, ratamiento, mitigacion o prevencion de una enfermedad, trastorne o estado fiskco ancrmal,
o de sl intormas, an Seres hurmanos & Bnimbales.

bf El restablecimiento, la correcclon o la modificeciin de las funclones organscas en los seres humanes @ 1os
animales. o

¢l La desinfeccidn de ios locales en |os gue se fabrican, preparan o consanvan alimantos; {énfasis afadido)
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Por lo antes mencionado, fos instrumentos regulatorios previamente indicados
comparten el objetivo del anteproyecto en comento, buscan garantizar la calidad de los
medicamentos veterinarios y asi evitar posibles riesgos a la salud animal

APARTADO Ill.- IMPACTO DE LA REGULACION
A. Anilisis de Riesgos:

7. Indique los riesgos que buscan ser mitigados o prevenidos con la aplicacién de la
regulacién, como puede ser en materia de salud humana, animal o vegetal, seguridad,
seguridad laboral, seguridad alimentaria, medioc ambiente o proteccién a los
consumideores. Asimismo, indique la poblacién o industria potencialmente afectada y
su magnitud, el tipo de riesgo, afectacion o dafo probable, el origen y drea geogrifica
del riesgo, la probabilidad de ocurrencia del mismeo y la categeoria en que se ubica
(aceptable, bajo, moderado, alto o catastréfico):

» Tipos de riesgo que motivan la emisién de la regulacion #1 (salud animal o vegetal;
labeoral; salud humana; medio ambiente; consumidores o economia; seguridad):
Salud animal.

Poblacion, grupo o industria potencialmente afectada: ganaderia nacional.

Tipo de riesgo, afectacién o dafic probable (enfermedades, fallecimientos,
accidentes, dafios ambientales, dafios materiales, afectaciones econdmicas, etc) y

su magnitud:

El nesgo: alto. Los peligros asociados a la produccién de piensos y [a mala calidad de
medicamentos veterinarios vulneran la salud animal.

Por consiguiente, la industria ganadera s la mas afectada, porque dentro de las
consecuencias estan la morbilidad y la mortalidad de los animales, lo que generara
cambios en la estructura de la poblacién animal o bien, se pueden presentar, animales
menos fértiles.

Origen y drea geografica del riesgo: Estados Unidos Mexicanos,
Probabilidad de ocurrencia del riesgo y categoria en que se ubica; Alto

» Tipos de riesgo que motivan la emision de la regulacién #2 [salud animal o vegetal;
laboral; salud humana; medio ambiente; consumidores o economia; seguridad):
Salud humana.

Poblacién, grupo o industria potencialmente afectada: poblacian aue vive en
México,
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Tipe de riesgo, afectacion o dafio probable (enfermedades, fallecimientos,
accidentes, dafios ambientales, dafios materiales, afectaciones econdmicas, etc) y
su magnitud: :

El riesgo: alto. En su informe del afo 2018, el Banco Mundial realizé un aproximado de
la carga econdmica de las enfermedades de transmision alimentaria, especificamente
para los palses de ingresos bajos y mediano, cuyo resultado fue gue [a pérdida total de
productividad asociada con ese tipo de enfermedades asciende a “USE 95 200 millones
anuales, ¥ que el costo anual del tratamiento de estas enfermedades se estima en
US$ IS 000 millones™,

De lo anterior, se deprende que los costos para las economias por enfermedades
transmitidas por alimentos pueden ser alto, ya que al afectar a la productividad de los
trabajadeores generara incapacidades que, a su vez.' impactara en otros sectores de la
economia y, por otra parte, la poblacidn realizara erogaciones en salud importantes,
gue probablemente afectara a los mas vulnerables, ya gue son lo que destinan mayor
parte de su ingreso al consumo de alimentos.

Bajo dichas consideraciones, la contaminacion de los alimentos de origen animal por
bacterias, virus, parasitos o sustancias quimicas es un riesgo, que fa autoridad debe
buscar minimizar.

Origen y drea geografica del riesgo: Estados Unidos Mexicanos.
Probabilidad de ocurrencia del riesgo y categoria en que se ubica: Alto,

« Tipos de riesgo que motivan la emision de la regulacion #3 (salud animal o vegetal;
laboral; salud humana; medio ambiente; consumidores o economia; seguridad):
Econamia.

Poblacién, grupo o industria potencialmente afectada: Industria carnica nacional.

Tipo de riesgo, afectacién o dafo probable (enfermedades, fallecimientos,
accidentes, dafios ambientales, danos materiales, afectaciones econémicas, etc) y
su magnitud:

El riesgo es alto. La OMSA sefala gue los animales destinados a la produccion de
alimentos componen el 40% del sector agropecuario mundial® y esta actividad

= 05, inocwiciod de fos alfrmentos. Motas descriptivas [en linea). 30 de abeil de 30300
" Disponible para sy consulta en |a siguiente liga elactrénica hitpfswes gbads-cie comfindes-es himl. Recuperada el
do agosto de 2022
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econdmica representa la fuente principal de ingresos de una de cada cinco personas
en los paises en desarrolla.

De manera particular, el compendio estadistico de COMECARNE 2022%® para el afno
2021 indicd gue la industria ganadera participd con el 2% del PIB nacional ¥ tuvo un
crecimiento real del 4.8 %, con respecto al afic anterior, y empled a un total de 80,993
personas™.

En este sentido, un impacto negativo en la capacidad productiva del pais por
contaminacion de piensos o bien, una mala calidad de medicamentos veterinarios
generaria un revés al desempena de la industria carnica nacional durante los dltimos
anos.

Origen y drea geogrifica del riesgo: los Estados Unidos Mexicanos.
Probabilidad de ocurrencia del riesgo y categoria en que se ubica: Alto.
Indique las acciones regulatorias, obligaciones, requisitos, especificaciones

técnicas, certificaciones, esquemas de supervision o inspeccion o cualquier otra
medida aplicable a cada uno de los riesgos antes identificados, como consecuencia
de la implementacion de la regulacion, asi como algun indicador [estadisticas,
estimaciones, etc.) que permita dimensionar la situacién actual y medir su evolucién
en el tiempo. Asimismeo, justifigue la forma en que considera que estas acciones
permitiran reducir, mitigar o atenuar el riesgo correspondiente;

Tipe de Riesgos 1 y 3 [accidentes, enfermedades, fallecimientos, pérdidas
materiales, afectaciones econdmicas, dafos ambientales, otros riesgos o
afectaciones potenciales -especifique-, no aplica): productos para usa a consumao,
que generen enfermeadades y fallecimientos en animales.

Grupo, sector o poblacién sujeta al rlesgo: animales de abasto,
Accion implementada:

Contar con una temperatura minima de almacenamiento de productos
terminados (numeral £32.).

Prohibicidn del uso de melanina en productos alimenticios para consumo animal
(5.1 subnurmeral 5.1.7.).

b | E
Ibiderm. pa.
™ patanza, empacads ¥ plocesanmiento de carne de ganado, aves ¥ olros animales comestibles.
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Tener protocolos de elaboracion v ordenes de produccién, para los productos
guimnicos; farmacéuticos; biclégicos y los kits de diagndstico [numeral 62.1).

Modificacidn en la realizacion de las pruebas de estabilidad para los productos:
alimenticios de autoconsumao; guimicos y farmacéuticos, champus medicadosy las
premezclas medicadas (numerales 7186, v 7258; 7233, 7234 y Apéndice A
Normativo).

Disponer de procedimientos para la desechar materia prima y producto terminadao,
gue se encuentre fuera de especificaciones; a la par, para el retiro, almacenamiento,
inmovilizacién v eliminacion de los productos para uso o consumao animal gue
hayan caducado (numerales 7.1.7. y 7.1.8.).

Adecuacion en las pruebas de calidad para los productos bioldgicos (numerales
7.2.4.) v Apéndice B. Normativo).

Incorporacion de la evaluacion de la construccion completa de los productos
polivalentes compuestes (numeral 7.2.4.4.).

Realizacion de la secuencia completa de la construccién de los productos
bioldgicos (numeral 7.2.4.7)

Documentacion de las pruebas serolégicas utilizadas para diferenciar anticuerpos
vacunales de anticuerpos producides por virus de campo (numeral 7.2.4.8))

Establecer las pruebas para la esterilidad comercial para los productos alimenticios
envasados en recipientes de cierre hermeético o sometidos a tratamiento térmico
(numeral 7.258).

Especificacion de las pruebas para los productos alimenticios nacionales o©
importados pretendan su autorizacion o registro conteniendo dos o mas productos
farmacéuticos con diferente nimero de registro (numeral 7.2.5.9).

Adecuacion en los envases, el etiguetado y el empague los productos para uso o
consumo animal (numerales 8.1y 82).

Identificacién de la materia prima gue serd utilizada en la elaboracién de productos
para uso o consumo animal, desde su origen, cuando sea de importacion (numeral
9).

Establecer las pruebas que se realizan para la constatacién y control de calidad de
las vacunas autdgenas; las condiciones, para su aplicacidn y su utilizacién; asi como
el tiempo maximo de vida de los microorganismos utilizados para un bioldgico

[Apéndice C). 6
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= Indicador de impacto:

Porcentaje de producto para uso o consumo animal retirados del mercade, por ne
cumplir la HNOM.

Porcentaje de producto para usc o consumo animal destruides, por ne cumplir la
NOM.

Numero de animales enfermos y muertos derivados de procductos para uso o
consumo animal.

* Situacion esperada con la implementacion de la regulacion: se espera fortalecer
los controles establecidos en los procesos de elaboracidn, impartacion,
almacenamiento, distribucidn v comercializacion de los productos para usoc o
consumao animal, para mejorar su inocuidad.

A la par, de disminuir la probabilidad de ocurrencia de riesgos zoosanitarios,
originados a partir de productos para uso ¢ consumo animal, para evitar morbilidad
v mortalidad en los animales.

+ Justificacién de como se reduce, mitiga o atenta el riesgo con la accién:

La propuesta regulatoria mejora las caracteristicas y especificaciones zoosanitarias,
que deberan reunir la fabricacién, la Importacion, el almacenamiento, la
distribucion, la comercializacién y la aplicacion de los productos para uso o
consumo animal, asi como sus envases y sus embalajes.

En consecuencia, a través de la implementacion de la regulacidon propuesta se
busca prevenir y reducir ios problemas zoosanitarios relacionados a los productos
para uso y consumo animal.

« Tipo de Riesgo 2 [accidentes, enfermedades, fallecimientos, pérdidas
materiales, afectaciones econémicas, dafios ambientales, otros riesgos o
afectaciones potenciales -especifique-, no aplica): enfermedades transmitidas
por alimentos.

» Grupo, sector o poblacion sujeta al riesgo: poblacion, gue vive en México.
«  Accion implementada:

Tener protocolos de elaboracidn v ordenes de produccion, para los productos
guirmicos; farmacéuticos; bioldgicos y los kits de diagndstico (numeral £2.1).

Registros, gue amparen el procedimiento de las muestras de retencidn de los lotes
de los ingredientes activos y de los productos terminados (numeral 7.4.7). ;

v
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Adecuacién en el etiquetade vy el empaque los productos para uUso o CoOnNsuMo
animal (numeral B.2).

Identificacion de la materia prima que serd utilizada en la elaboracion de productos
para uso o consumo animal, desde su origen, cuando sea de importacion (numeral
q),

» Indicadeor de impacto:

Porcentaje de producto para uso o consumo animal retirados del mercado, por no
cumplir la NOM.

Porcentaje de producto para uso o consumo animal destruidos, por no cumplir |a
MO, .

= Situacion esperada con la implementacién de la regulacion: s espera disminuir
la probabilidad de ocurrencia de enfermedades en las personas, derivado del
consume de alimentos de arigen animal, gue tengan problemas de contaminacian
fisica, quimica o biclagica.

* Justificacion de como se reduce, mitiga o atenda el riesgo con la accién: Por
medio de mejorar |a trazabilidad v |la rastreabilidad de los productos para consumao
y uso animal se fortalecen los mecanismos, para identificar origen de problemas
zoosanitarios, derivados de estos.

9. Senale, en su caso, el grupo o sector especifico en el que existen riesgos que varian
en magnitud de acuerdo con el sujeto, objeto o situacion en el que se presentan:
Mo aplica

9.1 Para determinados grupos o sectores especificos, ;jexisten riesgos que varian en
magnitud dependiendo del sujeto, objeto o situacion en el que se presentanT:

Sif)

Na [X)

9.2 En caso afirmativo, ;se justifica la necesidad de establecer medidas regulatorias
similares?:

Si|)
Mo (X))
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9.3 En cualquier caso, indique ;por qué?:

Se identificd, que los riesgos tienen la misma magnitud v, por lo tanto, las medidas que se
actualizan, para regular a los productos para usoc o consumo animal estan dirigidas
aminorarlos v disminuir |a probabilidad de ocurrencia de problemas zoosanitarios en el
pals.

9.4 De ser el caso, ordene dichos riesgos del mayor al menor y sefale si puede ser
aplicable una propuesta en la gue se apliquen medidas diferenciadas para
administrar cada nivel de riesgo aplicable:

Mo aplica

10. Indique la aparicién de nuevos riesgos, como consecuencia a la aplicacion de las
medidas a ejecutar para mitigar los riesgos de la problematica inicial. En caso de que
surjan nuevos riesgos, sefiale si son menores o mayores a los que se pretenden
mitigar:

10.1 ;Se identifica la aparicion de nuevos riesgos como resultado de las medidas
aplicadas para la mitigacion de los riesgos que forman parte de la problematica
inicial?:

5i()

Mo (%)

10.2 En caso de ser afirmativa, indique cuiles son estos riesgos, asi como el grupo,
sector o poblacion afectada por elles y una justificacion de como estos son mayores
o menores a los que pretenden ser atendidos con la regulacidn:

Mo aplica

B. ANALISIS DE CARGAS ADMINISTRATIVAS:
1. iLa regulacién propuesta crea, modifica o elimina tramites?:

Cuadro IV,
LCreackn de tramibes
; e Infarmacion respecto al Numeral en el
TH= Justificacidn de i i
Mombre del tramite p SR apartado T del formulario anteproyecto
creacion del tramite
del AlR
A F AT R b F AT T F A T b T T kA, 4 3.2
Exwea et o Cerrperatura de | Vigencia—5afos .
{=rmoerabira-masel absgsengrreenia | [
T e ] — i -I'__/’
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Mombre del tramite
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Cuadro IV.

Creacion de tramite

Justificaciéon de
creacion del tramite

chiferente, @ la
pech e oo 3 oa B0
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cotidad-yeficacia:
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=

Infoarmacion respecto al
apartado T del formulario
del AR

Medio- -de
presentacion:
escrtaHbre.
Requisitos:
eafablicad
Poblacién—a—la—gue
impacta: {abrcantes ke
RO S RS O
CEA L e B
Fletas-ragainva

Plazo -de
respuesta——3

EREET=CE

Numeral en el
anteproyecto

prrrebas e

Ferrmean rs
reacordieianarmberio
e e N = e =
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Mombre del tramite

Motificacion de
MICroorganismo
para el bioldgico

autsgeno

Cuadro IV,
CreacEhn

Justificacion de
creacion del tramite

e ] BT E—o
FFOERICTE Ly O
Srn s S S
etiguetade —empagde
Wi rrbabage (RFa]
Crpple CA A
Fispasieinmes- e
sarricad v rral
aohcables

En—este—sentide—se
e i —ef
FE A D A S T

COFTID-  Wid - OPEHR
DA AR PR HER TR

r-il El
ot ¥ RN Rl L ™

abcEe—a-alocta-do
S L I = Bt o e
Foosanitaricen-er-pars:
e i R A et e O | eSS
o a Secretans parala
srghsaciir el aotade

=i l
BT

El tramite

necesario,  para
trazabilidad del
proeducto, En este
sentido, la autoridad
tendra infarmacian
soporte gue SEMIra
para saber que Ia
vacuna se produjo
exclusivaments para
a unidad de
produccidn pecuaria,
de dande s arginarno
el microorganismao,

25
la

Bajo dichas
consideraciones, se
busca sahvaguaraar la

Infoarmacion respecto al
apartado N del formulario
del AlR

Medio——de
presentacién:
R R £

RequHsitos,  mbrmims oo
téenies—y—eientifica—de
e
Poblacign—a-—la gue
impacta—fabricantes—de
prodhaclons pReg bes—

S ST R T
Fleta-regativi
Plaze—de—respuesta—3

FRESES:

Mumeral en el
anteproyecto

Tipo: Dhligacian

Vigencia: e

aplica, es un aviso,

Medio de
presentacion:

aescrito libre.,

Requisitos: el
micrarganismo  utilizado
para la fabricacidn de un
biologico autdgeno.
Poblacién a la que
impacta: laboratorios que
produzcan o
comercialicen

Ficta: mo aplica, 5 un
avisa

Plazo de respuesta: no
aplica, es un aviso,

Apendice C,
ditirmo parrafo
[Mormativo)
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Cuadro IV.
Creacion cde tramites

AT g Informacion respecto al Numeral en ol
Justificacion de b

Mombre del tramite = S apartado 11 del formulario anteproyecto
creacién del tramite del AIR

| ;GCII"III}-\:H:' animal en &l
| | pals.

Cuadro V,
Modificaciaon de tramites
Justificacion de Informacion respecto al Mumeral en el
HNombre del tramite modificacién del apartado 1T del farmulario del anteproyecto
tramite AlR
Los maquiladores | Tipo: Obligacidn,
deben notificar  los | Vigencia: Mo aplica
| convenics al SEMNASICA, | Medio de
| para gue se garantice | presentacian:
que son fabricantes | escrito libre.
Motificacion de los | autorizados vy gue s& | Requisitos: CONVENIDS
convenios de | encuentran en | actualizados, £
rmagquila total o | cumplimienta v de | Poblacion a la que impacta: o
parcial conformidad con  la | establecimientos
| regulacidn relaboradgores Qe productos
para uso o consumo anirmal.
Ficta: no aplica es un aviso.
Plazo: no aplica es
LN 3viso.
- Tipe: Obligacian,
El tramite se modifica, P . 9 :
i Vigencia: Mo aplica
| POrgue en et Apéndice
Medio de
Marmativa B cel ;
presentacion:
anteprovecto e icrita e
| establece el formato e | 7 O B . 724,725
s e i ; Requisitos: Ficha tecrica L
: __ | mstructivo de llenado | | F Apindice B
Salicitud de pruebas | [ _ | indicada en el Apendice B del 3 ; .
: de la ficha técnica [Mormativo) y
de constatacionde | . Lo | anteprogecto :
| senalaco en &l articulo e : articula 153,
producios bioldgicos, 2 _ | Documento de aralisis e e
previo a su ragistro 135, fraccion |, inciso a, emitide por g empresa fraccion 1,
= - — L ' GEI ‘?L;—‘c '|3 .- 1 " = S Li} ||-f|€-:|-ldE|
e elaboradora. ' ACL;A
- ) Poblacion a la que impacta;
aAdicionalmente, Se
! : . | empresas elaboradoras de
Indica a direccion

donde se presentars el p-_r-:-:ldc[r_ws. IJ!:-Ithgu:u:-..
v i : Ficta: negativa
LT E ]

PII::- de respuesta; 3 mesas. |
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Cuadro V.

It | [l e '_'ll_' Lramibes

Justificacion de Informacion respecto al Numeral en el

Hombre del tramite madificacidn del apartado 11 del formulario del anteproyecto
tramite AlR

Tipo: Chligacion,

SEMASICA-O1-024-A
S¢ establece, gue las

Registro o frraiarisres e Vigencia: cinco afos.
autorizacion ] [ St emaatig Nt Medio de
actualizacidn ey | ZEEE E presentacion:

rurmiantes, gue tengan

vigencia de : - | escrite libre.
m I "
productos para use o c';” = :gam”ﬁm:: ':'I ? | Requisitos:
N Nddd dilliNndsa, I3 |
consumo animal | ¥ g ¢ Formato de solicitud de

: Secretaria evaluara su
Modalidad A S :
rEsgo Dara determinar
ia procedencia de su
registro o autorzacian,

autorizacion de productos
por duplicado;

+ Proyvecto del texto de la
etiqueta y empague del
producto por duplicadao,

que realizara el |* Documento ':.EE anélmi; o

SENASICA es necesario, control de calidad emitido

porque el uso de por la Smpresa

elaboradora;
subproductos como la !
g + Informes de resultados de

Autorizacidn de
productcs para uso o
consumo animal,

Al respecto, e analisis

Pvoncer  PU%%a | constatacion del producto | o0
transmision a = E_hm":'d:}g p e iCriterios de
enfermedades {..|* por Iam?‘“”” L ol | e alucion del
consiguiente, la sz 3{!“ ¢ mutaHzada. En tramite]®
autoridad saritaria e O S s b

elaboradora cuente con un
laboratorio interno
aprobado o autorizado
para realizar el analisis del
producto con bass en
técnicas validadas para los
componentes gque sa
garanticen, se lg exime de
este requisito;

« Cortificado de Buenas

debe de contar con un
rmecanisma de control
para gue &l alimento
destinado para el
ganado, disponible en
el mercado, sea segura
y de alta calidad,

Adicionalmente, en el

documento Ll
dencminado F'Fal:tli.?_?-_lf. de r**1ElITI'»-'I’EH:.H.JFEJ
Programas e expedido por la Secretaria
recepcidn® o F}Dr. un :}rgams.m.n da
indica gque ‘“olgunos ::m[lflr_al:u:m con base en
productores a5 normas  oficiales

mexicanas, linearmientos a |

¥ SO (2000). Feadiotr 199, Part 1L Heofth management and Biesecurity in LS Feedions, 1999, USDA-APHIS Mational
Health Momitoring System, Fomn Colling, co.

5 Plascencia ] G0 Mendoza M, PA Hernander G, Programas o recencidn, &n Alimantacion de §||:-I'|Sl:|-\_'L DOm0 C0n
dietas altas en grano. LAM. México 2016, 55-62 po
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Mombre del tramite

Cuadra V.
PolifEcAcion ce tramiies

Justificacion de
maodificacion del

Infarmacidn respacto al
apartado 1 del formulario del
AlR

MHumeral en el
anteproyecto

tramite
fmencionan que en
racrones emevadas en
gallinozg hay

problemas de ceguera
por el gmonioco”, por lo
tanto, resulta relevante

identificar de manera
temprano los resgos,
gue pueden tener estos
subproductos, para
garar.l'.lzar Que ce
satisfagan las
recasidades

nutncionales del
ganado. ¥ reducir al
mirnmo |la posibilidad

de nmweles altos de

| sustancias, que dafien

SENASICA-01-024-B. |

Reagistro (+]
autorizacidn (v}
actualizacion de
vigencia de

producios para uso o
CORsUmo animal.
Modalidad 2]
Hegistro de products
vatarinario,

la salud de los animales

instructivos técnicos gque
emita la Secretaria, sdlo
para el caso de productos
de elaboracidn nacional,

» Expediente de producto

para autorizacidn
conforme al articulo 156
fracciones 1, 1, I v IV del
HLF5A, &

s Informacion de usos en la
especie o especies para las
que sa apliguea,

Poblacion a la que impacta:
empresas elaboradeoras wo
importadoras, gue desean

comercializar productos para
Uso o consumo animal en
" MExicn

| Ficta: negativa.
Plazo de respuesta: 0 dias
hibiles

Tipo: Obligacian
Vigencia: cinco anos,

Medio de
presentacién:
Formato Regulacidn
de producto
[Tarjetdn)
[CMSA-01-002]*
Requisitos:
| Especificaciones del
[ producto terminado
describiende la formula

cualitativa ¥ cuantitativa,
asl COmo las
caracteristicas fisicas,
quirnicas y bioldgicas del

U oAcuerdo por & que e aprueban ips formatos que deberdn utilizorse porg reaifzar trbmites ande o Secretovio oe
Agriculiurg, Tonaderio y Desarroie Rurgl ¥ Froductong Mackang! o Semiios publicado en el Diario Oficlal de la
Federacian al 06 de septiamibre del 2000
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Cuadro V.
Modificacidn de tramites
Justificacion de Informacién respecto al Numeral en el
Nombre del tramite modificacion del apartado T del formulario del anteproyecto
tramite AlR
o los ingredientes activos
o antigencs, segun la
naturaleza del producto;
. Descripcidn del envase
prirmario y secundario;
I, Protocole de fabricacion,
en el gue se indiguen las
etapas del proceso de

fabricacidng;
IV, Tecrnica analitica
empleads para

determinar el o Ilos
irngredientes activos de
producto terminacdo;
W, Para el caso de bloldgicos:
al Agente inmunizante
empleado, el cual
debera indicar la
descripcidn de las
CE2pas, Serolipos,
variedades )y  otras
caractaristicas que
identifican al agents:

bl Certificado de origen o

dacumentacidn gue
avala la procedencia
del agente
inrmunizante,

c)] Caracteristicas de la

semilla maestra;
d] Caracteristicas de Ia
semilla de produccion;
Prueba de esterilidad o
PUFEZE;
fl  Prueba de potencia wo
iInfmunogenicidad;
gl Prueba de seguridad o
Inocuidad en |a especia
a lar gque s& dastina

) Documentos gue
acrediten los

'
| | resultados  de  las | L

.
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Cuadro V.

Modificacion de tramites

Justificacion de informacion respecto al Mumeral an ol
Mombre del tramite micdificacién dal apartado 1 del formulario del anteproyecto
tramite AlR

pruabas da Campo
efectuadas Con el

producto;

i/ Pruebas de control
fisicoquimico al
producto en proceso y
terminado;

Pruebas de control
bicldgico al producto

&rn proceso W
terminado, v

%] Daberan ircCarse
claramente los
estdndares  anallicos,
pr:-l:ed miantos o

prusba, resultados e
interpretacionas,

Vl.  Para el caso de productos
farmacéuticos, quimicos,
plaguicidas de us0
RECUarna -L'Il'..'rﬂlf"i".-[rf:l'ﬂE-"S
DOr via ral o pF.I.'EI'I'..E’-Eu
deberdn  indicarse 05
estdndares anallticos,
procedimientos o
prueba, resultados 2
I'I'[ETFI'ETEICIDI'IEE.

En cada caso deberd
BSpeC ficar clarameante la
fuente de la técnica
descrita. La Iinfarmacion

mencionada debera
pressntarse en hojas
rhembretadas ta |
BImprass alaboradaora,

acompanada de copia
simple de las técnicas
descritas en manuales o

gulas nacignales o
internacionales
empleados COrmce

Faging 49 de 08




AGRICULTURA é_‘ SENASICA

Euadm V.

It e N Qe tram

Justificacion dE Informacién respecto al Mumeral en al
MNombre del tramite modificacion del apartado 11 del formulario del anteproyecto
tramite AlR
referencia o en su defecto
las técnicas desarrolladas

BGF 13 M presa;

ML Pruebas de estabilidad,
gue deberan detallar el
rmétodo analitico utilizado,

el desarrollo, las
conclusiones Y las
referencias de la

metogoiogia o las
pruebas realizadas.
VL Informacion técnica  de
usos, dosis y wvias de
-_ir_;lrhlr.i*:.irar_'l-:jrl. &l como
especies en |las gue s@
recomienda el producto.
Le debera prageﬂ.tar
infarmacidn cientifica qu
sustente o EII';;LIIC'!"II'.E.
al Usos: La informacidn
que se presente debe
sef congruante con al
usa para el gue s
pretenda recomendar
el producto La
@MPresa podrd
extender la indicacion
de uso del producto a
otra especia, siempre y
cudndo proporcione la
infarmacion de soporte
experimental para la
recomendacion, v

b Dosis ¥ wia de
adrministracion: Las
dosis se  deberdn
indicar en ma'kg, ppm,
U u otros gue la
Secretaria deterrmine y
de acuerdo al tipo de

~
| producto: . iy 4
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L\

Cuadro V.

Modificacion de tramites

Justificacion de Informacién respecto al Mumeral en el
Mombre del tramite modificacién dal apartado Tl del formulario del anteproyecto
tramite AlR

L. En productos
guimicos ¥
farmacéuticos: La
dosis debera
indicarse ol
acuardo a las
recomendaciones
del elaborador. En
farmacauticos,
debe tener relacion
entre |a indicacion
terapeutica v Ia
farmacocinética de
products, o gue
incluye datos de

k0 i e
admiristracion,

frecuencia de
administracion ¥
duracidn del

tratarmiento

ii. Para el casg de los
productos
biolagicas, la dosis
debera indicarse da
acuerdo a las
recomendaciones

del elaborador
espacificando  las
I edades de
VACLIM 3N ¥

| senalando las vias
cde administracian

[ del producto, ¥
i, En ningldn ¢aso sé
deberan extrapolar
los datos de una
especie  animal a

otra;

IX.  Informacién sobre
toxicidad del producto en
la especie 0 especies a |a

0
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Cuadro W,

Justificacidn de
Nombre del tramite modificacién del

de tramites

Infarmacion respecto al
apartado 1 del formulario del

Mumeral en el
anteproyecto

tramite

Pégina 52 de 108

AlR

cual s wva a destinar,
incluyends los reportes de
as pruebas de seguridad
del producto conducidas
por la empresa
alaboradora. En caso de
tener efectos adversos
gstos deberan ey
indicados & las
advertencias asi como sus
anticotos en la etiquets;

Infarmacion  técnica de
tiempo de eliminacidn de
residuos en carne, leche,
gi¥ =14 y miel para
consuma hurmano, tiernpo
en  que @stos  pueden
consurmirse despuss de
suminestrar el producto, asi
como los limites maximos
de residuocs o metabaolitos
en los tejidas animales
destinados pEra ei
consumo humano: higado,
rifan, musculo v grasa v la
informacidn sobre la
ingesta diaria admisibie

La imformacion gue se
presente sobre los tiempos
de eliminacidn de un
principioc  activo o Wna
farmulacion especifica,
debe estar avalada por
organiEmos e instituciones
de referencia nacionales o
internacionales;

Fara el caso de productos
da MLEVS desarrollo
adicionalmente S
deberdn presentar las
técnicas analiticas para la |

T

- @zﬂﬁ?&"&
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Cuadro V.

Modificacion de tramites

Justificaciéon de Infermacion respecto al Humeral en el
Mombre del tramite modificacién dal apartado T del formulario del anteproyecto
tramite AlR

determinacidn ¥
cuantificacidn del principio
activa o sus metabolitos en
T.E-‘jllfl o5 animales ¥
productos destinados  al
consumo animal,

XIl. En el caso de productos
genancos, ademas de
cumplir con las fracciones
[, 1, 00, I, W, WL WOy I de
este rticulo, debera |
demostrar SU
intercambiabilidad con el
producto de referencia,
mediante pruebas gque

| para el caso determineg la

| secretaria y publique en la

| guia Lécnica
correspondients;

| #iil, En =l casc de moléculas
nuevas, formulaciones que

imphquen la alteracion o

modificacian de la
liberacidn ¥ absorcion de la
Sustancia acin,

formulaciones de dos o
mids activos sin gue exista
un producto precedenta
de referencia, nuevas vias
v adrministracion a
| nuevas especies de los
| cuales M hayan
referencias, se deberd
presentar la informacion

desarrollada por el
elaborador medlante
estudios de
farmacocinética de
residuas, con base en o
siguiente:
a)] Estudios que deben
presentarse en caso de

S s mmsm—— e s — e
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Cuadre V.

Modificacion de tramites

Justificacidn de Informacidn respecto al HNumeral en el
NHombre del tramite modificacion del apartado 1 del formulario del anteproyecto
tramite AlR

registro de cualquier
producto farmacéutico
gue tenga absorcidn |
desde e punto de
aplicacion. Los estudios |
deben curmplir los
siguientes requisitos |
i. Realizarse con el

producto

terminado a
registrar, es oecir
con la forma

farmacéutica final, v
ii. Utilizar la misma

dosis ¥y wvia de |
| administracicn gue
las indicadas para la
efectividad

tarapeutica. Los |
estudios
contermplaran a

deteccion de |os
ngredientes
activas ¥, cuando
proceda de sus
metabolitos En
Caso de que no
exista una razon
farmacolégica para
no  realizarse  los
estudios, debers
Justificarse
tecnicamente;

b La Ermpresa
elaboradaora debera
proporcionarn Iz
informacidn  técnica
Para Soportar los
tiem pos de retiro;

c] Enrelaciona los limites
maximos de residuos, P

| N | estos _podran _ser | Ly.
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Cuadra V.
Modificacion de tramites
Justificacion de Infermacion respecto al Mumeral en el
Mombre del tramite modificacién del apartado 1 del formulario del anteproyecto
tramite AlIR
extrapolados dentro de
la mismma farnilia
animal, de una especia
mMayod a una meanor,
| siempre v cuando sa

cuente Con
informacidn  avalada
Qo arganismos

internacionales
reconocidas
cientificarmenta, ¥

d] Deberdn presentar los
estudios de eficacla y
sequridad del |
productc en  cada [
ecpacie arimal en la
qQue se indica su uso, Y

(V. Los gue determine la
Secretaria

La informacidn debera
presantar en ioma espanocl o
BN SW  Caso en inglés
acompanada de su traduccion
al idioma aspanal,

Paoblacién a la que impacta;
empresas elaboradoras yfo
importadoras, Qque cesean
comercializar productos para
Uso 0 Consumo  animal en
Paxico.

Ficta: negativa,

Plazo de respuesta: &0 dias

{ habiles, [
SEMASHCA-D1-024-C. Tipo: Chligacion ! [
Registra o Vigencia: cinco afnos [
autarizacion o Medio de
actualizacidn de | presentacidn:
vigencia de | Formato
productos para usc o | CNSA-O1 002
CORSUMmo animal i (registro]l v  escrito

|

libre {autorizacion).
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Cuadro V.
b ICaCIan de tramtes
Justificaciéon de Informacion respecto al MNumeral en el
MNombre del tramite madificacién del apartado 11 del formulario del anteproyecto
tramite AlR
hModalidad C Requisitos:
Actualizacion de

» Los documentas gue
establece el articuls 154,
fracciones I, Il ¥ % del
RLFSA para el caso del
registro de productos vy los
previstos por el articula 161

vigencia del registro
o ga autorzacion de
productos para uso o
consumo animal,

fracciones 11, Wl v ¥V del
citado reglamento para el
= L 4y proguctos

autorizados,

* [Para el caso de producios
impoartados, o indicado en
el articulo 155 del RLFSA,

. [Dictamenss de
verificacion emitidos por
unidades de verificacidn a

terceros especialistas
autorizados por la

I Secrataria para obsarvar el
cumplimiento de las
disposiciones de sanidad
anirmal

Poblacién a la que impacta:
empresas elaboradoras yo
mpartadoras, que desean
comercializar productos para
uso O consumo arimal oen
Mexico.

Ficta; negativa

_ \ | Plaze: 60 dias hibiles.
SEMASICA-01-024-A. | Se establece una nueva | Tipe: Obligacidn.

Registro o | clasificacidn de | Vigencia: cinco anos

autorizacion o | productos, los cuales | Medio de

actualizacian de | pretandan ctU | presentacidn:

vigencia de | autorizacidn o registro, | escrito libre, 72509
productos para uso o | conteniendo dos o mas | Requisitos:

CONSUMmo animal | productos + Formato de solicitud de

Modalidad A, | farmacéuticos Con autorizacian de productos
AutoriZacion de | diferente namera, de por duplicado,
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AGRICULTURA é’ SENASICA

Cuadro V.
de tramites

Infermaciéon respecto al
apartado N del formulario del

Humeral en el
anteproyecto

Justificacion de
modificacian del

Nombre del tramite

tramite

AlR

productos para uso o
consurmo armmal.

| animales. En
| sentida, |a infarmacidn

ragisino, deben
Justificar
cientificamente ¥ en
terminogs terapauticos
2] preventivos, la
necesidad de mezclar
los ingredientes
activos, mediante |a
realizacion de los
estudios de
sansibilidad,
farmacocinética;
compatibilidad,
sinergia a
antagonismao; pruebas
para corroborar tiermnpo
de retire del alimenta a
regular v pruebas para
verificar los  limites
maximos de residuos,
segun  apliguen  al
Droducio.

La realizacion de las
prugbas es necesaria,
porgue la mezcla de
ingredientes activos en
los productos pueds
derivar en lesiones o en
la muerte de los
asta

solicitada es para poder
reducir la probabilidad
de efectos daninos en

la salud animal v
conocer e nivel de
| riesgo  del producto
para Si

comercializacién

Proyecto del texto de la
etiqueta y empagque del
producto per duplicado,
Documento de analisis o
contral de calidad emitido
por ¢ la empresa
elaboradora;

Informes de resultados de
consiatacidn del producto
ermiticos Qo Lin
laboratorio aficial,
aprobado o autorizado. En
caso de gue la empresa
elaboradora cuente con un
laboratorio interne
aprobadoe o  autorizado
para realizar el analisis del
producte con base en
técnicas validadas para los
componentes gue se
garanticen, se le exime de
este requisito;

Certificado de Busnas
Practicas de Manufactura
expedido por la Secretaria
0 por un organismo de
certificacidn con base en
las normas oficiales
mexicanas, linearmientos a
instructivos técnicos guea
emita la Secretaria, sdlo
para el caso de productos
de elaboracidn nacional,
Expediente de producto

para autorzacian
conforme al arficulo 156
fracciones I, 11, 11l v IV del
RLF5A, &

Infoermacidn de usos en |a
especie o espacies para |as
que se aplique,
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AGRICULTURA

Mombre del tramite

ﬁ? SENASICA

Cuadro ¥.

ol
Justificacion de
maodificacion del

Informacién respecto al
apartado 11 del formulario del

Numeral en al
anteproyecto

SEMASICA-O1-024-B,
Hagiistro
autorizacion
actualizacian
'..-'ln:;}r:r"-r_'fu

& 4
I

tramite

AR

Productos alimenticios
nacionales o importados
pretendan su autorizacién o
registre contenlendo dos o
mas productos
| farmacéuticos con diferente
numero de registro;

¢ Estudics de sensibilidad
| Conlra microorganismos
de referencia, sefalando
las concenirAaciaonas
inhilbitorias minimas (CIM)
cormespondientes, cuando
g lae,

|+ Pruebas de
| compatibihdad, sinergia o
antagonismo, o las gue
justifiquen Bl
combinacién™

Poblacién a la que impacta;
empresas  elaboradoras  wo
importadoras que gesean
-::-mer-::in::zar Drogdulctos eara
uso o consumo animal en
hexico.

Ficta: negativa

Plaze de respuesta: 20 dias
hibiles

Tipo: Obligacidn.
Vigencia: cinco anos.
Medio de
presentacidn:
Formato Regulacian

| de producto

* El tipo de producto espacificado en el numeral 7.259 presentard los reguisitos establecidos an articuls 156 del ALFSA,
porgue estand contermplado en el sSupuesto previsto en su Traccidn XIF, al sar una considerada como wna Moldcula Nueva
Bajo dichas consideraciones, solo 2& adicionarin dos nueves requisitos para solicitar su registro, a ko actualmante pravista
fue son: oS esiudios de sensitilidad contra microarganisros de referencia y las pruebas de compatibilidad, sinergis &

ANIBGomsmo,
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AGRICULTURA é‘ SENASICA

Hombre del tramite

Cuadro V.

Justificacion de
modificacién del

Infermacién respecto al

apartado 1 del formulario del

Mumeral en el
anteproyecto

productos para uso o

CONSUMo anirmal,

Modatlidad B

Registro de producto
i valerinario.

tramite AlR
(Tarjetan)
([CNSA-01-002)%,
Requisitos:
| Especificaciones del
producto terminadeo
describiends la farmula

V.

cualitativa ¥ cuantitativa,
asi como las caracteristicas

fisicas, guimicas i
bioldgicas del o los
ingredigntes actnves o
antigenaos, segun la

naturaleza del proguct
Descripcidon del envase
primario y secundaric,
Pratacola de fabricacidn,
en el gue se indiguen las

etapas del proceso de
fabricacidn,

Tecnica analitica
gempleada para

determinar el o los
ingredientes activos del
producto terminado;

Fara el caso de biolégicos
al Agente Inmunizante

empleado, el cual
debera indicar la
descripcidan de las
Cepas, serotipos,
variedades y  otras
caracteristicas que

identifican al agente;
b) Certificads de origen o
documentacidn gue
avala la procedencia
del agente
inmunizante;

B Asuerds por 8l gue se goruehan ios formotos gue deberdn wbiizarse poro reclizor drdmites onie o Secretorio de
Agrnculiurg, Conaderio y Desarrolic Bural v Produciorne Nociongl de Sernilles publicado en @
Faderadidn el Db de septiernbre del 2000
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AGRICULTURA é’ SENASICA

Cuadro ¥.

Modificacion de tramites

Justificacion de
Nombre del tramite modificacion del apartado 11 del formulario del

Informacion respecto al

Mumeral en el
ant l.'rprn:.rnr:t-:-

tramite

—agina 60 de 108

WL

AlR

¢} Caracteristicas de |a
sermilla maestra;

d} Caracteristicas de la
semilla de produccidn,

2] Prueba de asterilidad o
pureza;

fi Prueba de potencia yfo
Inmunogeanicidad,

g} Prusba de seguridad o
inccuidad en la especie
a la que se destina

h} Documentos que
acrediten s
resultados de las

prugehas de campo
efectuadas con el

producto;
i} Pruebas de control
fisicoguimico al

praducto en proceso y
terminads;

I Prughbas de control
bioldgice al producto

en proceso W
terminado, y

ki Deberdn ndicarse
claramente los
estandares  analiticos,
procedimientos de

pruebha, resultados e

intarpretacimres;
Para el caso de productos
farmacéuticos, guimicos,
plaguicidas de Ls0
pecuaric administradas
por via oral o parenteral
debaran ndicarsa  los
astandares analiticos
procedimientos de
prueba, resultados e
interprataciones,




AGRICULTURA é_‘ SENASICA

Cuadro V.

mMadificackn de tramites

Justificacidon da Informacién respecto al Mumeral en el
Mombre del tramite maodificacion deal apartado 1 del formulario del anteproyecto
tramite AlIR
[ [ En cada caso deberd
| ; esnecificar claramente la
fuente de [a técnica
descrita, La informacidn

[ mencionada debera
presentarse an hojas
membretadas de la
ampresa elaboradara,
acompanada de copla
simple de las técnicas
descritas en manuales o

guias nacionales o
internacionales
empleados COrmo

las técnicas desarrolladas
por |la amprasa,
Vi, Pruebhas de estabilidad,
[ gue deberdn detallar el
| metodo analitico utilzada,

el desarrollo, las
conclusiones W las
referencias de la

| metodologia de las
pruebas realizadas
Vil Informacion  técnica de
usos, dosis ¥y wvias de
| administracidn, asl como
espacies en las que S8
recomienda el producto
Se _deberd presentar
infarmacion cientifica que
sustente lo siguiente
[ al] Uses: La informacidn
| que se presente debe
S0 congruente con el
uso para el gue se
pretenda  recomendar
el producto. La |
ampresa podra
extender la indicacidn
de uso del progducto a |

|

A

=
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AGRICULTURA é‘ SENASICA

Cuadro V.

Madificacion de tramites

Justificacion de Informacion respecto al Murmeral en el
Mombre del tramite modificacion del apartado 1 del formulario del anteproyecto
tramite AlR

atra especia, siamprea y
cuando proporcione la
informacion de soporte
experimental para la
recomendacian, y

b) Dosis y wvia de
administracicn: Las
dosks 58 deberan
indicar en ma'ka, ppm,
M u otros Que la
Secretaria determine y
de acuerdo al tipo de

progucto;

. EnR proguctos
qulmicos i
farmacéuticos: La |
dosis debers |
indicarse de

acuendo a 1as
recomendacioneas
del elaborador. En
farmacéuticos,
debe tener relacitn
antre la indicacitn
terapéutica vy la
farmacocinética del
producto, |lo que
incluye datos de

wias de
acrmimistracion, |
frecuencia de |
administracion v
duracién del

tratarmiento;
ii. Para el caso de los
ProOdUCLos
| bioldgicos, la dasis
debera indicarse de
| ACLEra0 a las
recomendaciones
del elaboradaor fa
especificando  las o

Pagina &2 de W05
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AGRICULTURA ﬁ‘? SENASICA

Cuadro V.
Modificacion de tramites
Justificacidn de Infermacion respecto al Mumeral en el
Mombre del tramite maodificacion del apartado 1 del formulario del anteproyecto
tramite AIR
edades de
Vacunacion Y

sefalando las vias

de administracicn

del producto, v |
ji. En ningun caso se

deberan extrapolar

los datos de Una

especia arnimal a

otra;

X Informacidn sobre
toxicidad del products en
la especie o especies a la
cual se wva a destinar,
incluyendo los reportes dea

[ las prusebas de seguridad
del products conducidas
pof la BMprasa
elaboradora. En caso de [
tener efectos adversos,
astos deberan sar
indicados en las
advertencias asi como sus
antidotos an la etiqueta;

X Informacidn técnica de
tiermpo de allfminacion e
residucs en carne, leche,
nuevo L) el para
CONSUMma humana, tiempo
en gque éstos pueden
consumirse después de
suministrar el producto, asi
corma los imites maximos
de residucs o metabolitos
en los tejides animales

| destinados para =]

consumo humana: higado,

[ | rifidn, musculo vy grasa v la

infarmacidn sobre la

ingesta diaria admisible.

y
e
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AGRICULTURA é‘ SENASICA

Cuadra V.

Justificacion de
Nombre del tramite modificacién del apartada 1 del formulario del

&n de

Iinformacién respecto al

Mumeral en el
anteproyecto

tramite

kAl

r':lll

AlR

La informacidn Qque se
presente sobre los tiermpos
de eliminacibn de un
principio  active o una
formulacion espacifica,
debe estar avalada por
Qroansmos & instituciones
de referencla nacionalas o
internacionales;

Fara el caso de productos
da MUEYO desarrallo
adicionalmeante 1
deberan presentar las
técnicas analiticas para la
determinacion ¥
cuantificacion del principio
activo o sus metabolitos en
tejidos animales i
productos  destinados  al
Cconsumo animal;

Erm el caso de productos
gengricos, ademas de
cumplir con las fracclones
I, 0L 0 B WL IO WOy 1 de
este  articulo, debera
damostrar S0
intercamblabilidad con el
producto de referencia,
mediante  pruebas gque
para el caso determine la
Secretaria vy publigue en la
guia técnica
correspondiente;

En & caso de moleculas
nueyas, formulaciones que
impliguen la alteracidn o

rmodificacian di la
liberacidn y absarcion de |a
custancia activa,

formulaciones de dos o
mas activos sin que exista
un producto precedente

Peging B4 de 105
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AGRICULTURA é’ SENASICA

Cuadro V.
Modificacion de tramimtes
Justificacion de Infermacién respecto al Mumeral en &l
Mombre del tramite moadificacion dal apartado 11 del formulario del anteproyecto
trarmite AlR
de rafarencla, Nnuevas vias [
de administracian (] !
nuevas especies de los
[ cuales (g hayan

referencias, se deberd
prese*‘.r_ar la If'lr"_i'rrT"I:iCI-i}l"l

desarrollada R el
elabaracor meciante
estudios de
farmacocinetica de
residucs, con base en |o
siguiente;

' g} Estudios que deben

' ' presentarse en caso de

registra de cualguier
producto farmacéutico
gue tenga absorcidn
desde el punte deé
aplicacion, Los estudios
deben cumplir los

| siguientes requisitos

: | . ' Realizarse con el [

producto
! Lerrmirado a
regl!-:t rar, 85 l.'.iE'CIr'.

‘ Cion ia farma
farmaceéutica final, y

iil. Utilizar @ misma

dosis vy wvia de

administracion que

las indicadas para la

efectividad
terapéautica, Los
estudics
cantamplaran la

deteccion de los
ingredientes |
activos ¥, cuando
proceda, de sus
metabalitos. En
caso de gue no
exisiad una razon

1"... :
A
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AGRICULTURA

Mombre del tramite

ﬁ{j’SENPxSICA

Cuadre V.

o ific:
Justificacion de
madificacion del

cion de tramites

Informacién respecto al
apartado 11 del farmulario del

Mumeral en al

anteproyecto

tramite

AlR
farmacoldgica para

o realizarse |os
estudios, debera
justificarse
técnicaments;

Bl La ampresa
elaboradora debara
proporcionar la
infarmacidn tecnica
para soportar los

tiempos de retiro;

c] Ernrelacidn a los Hmites
madximos de residucs,
estos podran
extrapolados dentro de
la misma familia
gnimal, de una especia
mayolr 38 una rmeanaor,
clempre ¥ cuando se
cuente CEar
infarmacidn avalada
por organismos
Internacionales
reconccidas
cientificarmente, vy

d} Deberan presentar |os
estudios de eficacia vy
seguridad del
producto en cada
especie animal en la
gue se indica su uso, ¥

sar

V., Los gue determine [a
secretaria
La informacian debera

presentar en idioma espafiol o
&8 sS40 caso  en  Iinglés
acompanada de su traduccion
al idiorma espafol,

Productos alimenticios
nacionales o

Faging b de W5

importados |

0
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AGRICULTURA &" SENASICA

Cuadro W,

Modificacion de tramites

Justificacion de Informacion respacto al Humeral en el

Hombre del tramite moadificacién del apartado 1 del formulario del anteproyecto
tramite AlR

pretendan su autorizaciéon o
registro conteniende dos o
mas productos
farmacéuticos con diferente
ndmero de registro:

¢« Estudios de sensibilidad
contra  mMiCroorganismos
de referencia, senalando
las concentraciones
imhibitorias minimas [(CIM) [
correspondientes, cuando |
apligue

s  Pruebas de |

compatibilidad, sinergia o

| antagonismo, o las que

| justifiquen 5L
combinacisn

| Poblacién a la que impacta:
empresas  elaboradoras vo
importadoras, gue desean
comercializar productos para
Usd o Consumo animal en
hMaxico,
Ficta: negativa
Plazo de respuesta: ¢0 dias
habilas.

C. ANALISIS DE ACCIONES REGULATORIAS:

12. Seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los tramites y a
aquellas que restrinjan la competencia o promuevan la eficiencia en el mercado, asi
como a las que atienden o mitigan una situacion de riesgo, que correspondan a la
propuesta:

Cuadro V1. Acciones regulatorias

Establece Murnerales Justificacidn

Chbligaciones 11, y12 | S modifica el campo de aplicacién de la NOM, porgue
' €5 necesario unificar en un _instrumento juridico la

Pagina &7 de 105




AGRICULTURA ﬁ? SENASICA

Establece

Cuadro Y. Acclonas req

Mumerales

Justificacidn

regulacidn gue serd aplicable a los establecimientos
dedicados a la produccidn, importacidn, exportacian,
acondicionamiento, almacenamiento, distribucion v
comercializacion de productos para uso o Consumo
animal, incluidos los establecimientos mdviles, ¥ todos
aquellos que representen un riesgoe 2oosanitario, para
evitar duplicidad de normatividad v armonizarla sus
| disposiciones con lo previsto en la LFSA, asi como su
Reglamentao

Otras

311315,
319:3.22;
335 y 3.46;

Se ajustan las definiciones de los conceptos de los
numerales: 311, constatacidn; 315 cuarentena de
productos; 319 empresa elaboradora; 3.72. estabilidad;
335, Magquila vy 3.46, responsable solidario, actualmente
previstos en las NOM-012-Z00 v NOM-061-Z00, para
armanizarios con el térming de "productos para uso o
consumo animal” establecido en el articulo 4 de la
LFSA. En este sentido, se busca la integracidn de los
criterios previstos en el marco regulatorio vigente,

Dbligaciones

&1.2.2
[costos
cuantificables)

Se adiciona, gue los almacenes de los establecimientos
dedicados al) la comercializacién vy distribucidn de
materias primas ¥y productos para uso O consumo
animal v 2] los gque fabrican los productos quimicos,
farmacéuticos v bicldgicos para consumo  animal
deben contar con sitios identificados, para evitar la
contaminacién cruzada de las mercancias,
garantizando su inocuidad v, por lo tanto, su calidad

Adicionalmente, coadyuvard a los establecimientos
cumplan con la Norma Oficial Mexicano NOM-026-
5TR5-2008, Colores y senales de seguridad e higiene, e
rdentificacion de rigsgos por fluidos conducidos en
tuberios™, para evitar accidentes vy el mal
funcionamients de los esta tlecimientos.

Estdndar
tecnico

4§32,
[costos
cuantificables)

| Se amplid el rango de temperatura, para que los

medicamentos gque contengan principios actives

| termolabiles se almacenen en los margenes optimos v
asl tengan una buena conservacidn.

Asimismo, se afade que los productos, que por su
| naturaleza lo requieren, deben almacenarse en
refrigeradores equipados con termografices o sistemas
eguivalentes, yva gque ademas de los productos

¥ publicada o 25 de noviernbre de 2008 en gl DOF
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AGRICULTURA é‘ SENASICA

Cuadrao V. Acciones reaulatoria

Mumerales

Justificacidn
bioldgicos, existen otros como; las insulinas, fos
antibidticos, los probidticas, (por mencionar algunos),
que necesitan mantenerse dentro de la cadena de Trio,
para que no pierdan sus propiedades v, por o tanto, no
se afecte su estabilidad,

Finalments, se adiciona la calibracidn o verificacidn de
los citados egquipos, porgue es necesario, gue haya
meadiciones confiables de los rangos de temperatura y
de la humedad, para garantizar que estas condiciones
ne ascilen a valores que puedan danar el producto,

Prohibiciones

5. subnumeral

e afade, que, en el caso de productos alimenticios
para consume animal, por ningdn motivo deben
utiizarse la melanina, porque debido a su toxicidad v

cuantificables)

s sus efectos cancerigenos son un riesgo para la salud
anirmal v la salud publica
| Se agregd que todos los lotes de los productos para uso
o consuma animal cuenten con una orden de
| produccidn para facilitar su planificacion, su control y el
621 ; seguimiento de |08 mismos,
Obligaciones lcostos

Aunado a o anterior, se establecen medidas de
trazabilidad vy rastreabilidad de la materia prima v del
producto terminado, para mejorar su nivel seguridad,
asi comeo su calidad, va que, facilitara la identificacidn de
peligros o defectos en los mismos,

Obligackones

Obligaciones |

632 yB3A3
{Costos
cuantificables)

Se agrega que los convenios o contratos celebrados
para el proceso de elaboracion de productos para uso o
consumo animal deben de contener el listado de
productos motivo del convenio o contrato; su vigencia
y las condiciones de terminacién del mismo, su objetivo
25 que la Secretaria conozca suU alcance, es decir, gqué
productos serdn fabricados por esa empresa v hasta
qué periodo de tiempo. Asi, se garantizara gue son
astablecirmientos regulados v gue se encuentran en
cumplimienta v conformidad con el marco regulatorio

vigente,

- precisa que
| ety | Feiin
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Establece Mumerales Justificacion

Se establece, que estdn exentos de las pruebas de
estabilidad Indicadas en el numeral 714 del
anteproyeacto, los productos alimenticios envasados en
recipientes de cierre hermédtico o sometido a
tratamiento  térmico, siempre ¥ cuando hayan
efectuado pruebas de esterilidad comercial, en los gue
la vigencia ostente hasta 24 meses, con base en la
715 NGM-]EG-S&A‘I-]%; va que los sujetos obligados ya
T estan en cumplimienta con un reglamento técnico que
busca verificar la estabilidad de los productos, para
demaostrar su seguridad ¥ no es necesario, que los
sormetan a pruebas  adicionales I
comprobar el mismo firs,  BlSe

Condiciona
un beneficio

Se indica, gque I|os productos alimenticios de

| T.16.y 7.258

I [costos a autoconsume deben cumplir con las pruebas de
| obli ) euantificarse estabilidad de conformidad a lo establecido en las gulas
igaciones g iy técnicas que se publicaran en el DOF, y que se refiere el

numeral 7258 del anteproyecto; lo anterior, para
garantizar gue los productos alimenticios cumplan con
las especificaciones de calidad, al final de su vida Gtil.

publiquen las
gulas técnicas)

Obligaciones 717.y 7187 Se dispone que las empresas de productos para uso o |
consumo animal deben tener procedimientos para la |

¥ El articulo 31 de la Ley General para la Prevencidn y Gestidn integral de log Residuos [LOPCIR) establecs que “sstardn
sufetos o un pan de maonejo los siguientes resigduos peligrosos v los productos usodes, codicos, retirados del comercio
o que 38 desechen v Gue estén clasficados coma tales en & norma eficiol mexcond carrespandients |,.)°

Adicionaiments, ef articuto 35, fraccian |1, inciso a) del Reglarmento de la Le:.; Caneral para la Prevencion ¥ Gestidn integral
de los Pesiduos sehala que;

Articudo 35 .- Los residuns peligrosos se dentificardn de acusrdo a o siguilente:
| fied

il  Los clasificados en las normas oficiales mexicanas a que hace referencia e articulo 16 de 3 Ley,
misdianta:

B Lstados de los residucs por caraclevisticas de peligrosidad: corroshviidad, reactividad,
expbosividad, toxicided e inflamabdidad o que conlengan agentes infecciosos que les
conleran paligresided; agrupades por fuenie especifics v o espacifics; por ser_productos
usados. caduces, fuera de especificacion o retirados del comercio ¥ que se desechen; © @/
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Cuadre V1. Accior

Establece Mumerales Justificacion

[costos disposicidn  final de materia prima vy producto
cuantificables), | terminade, que se encuentre fuera de especificaciones,
para evitar su distribucidn, comercializacion, uso o
consumo; sahvaguardando asi la  salud -i?n:_ﬂ'.

Asimismo, se establece gue, deben tener
procedimientos que garanticen el correcto retirg,
almacenamiento, inmovilizacion v disposicidn final de
los productos para uso © consumao animal que hayan
caducado, & la par, de prohibir su importacidn,
distrbucion o comercializacion.

Lo anterior, porgue en el momento en que los

productos entran en dichas clasificaciones, significa

| gue sus propiedades se han alterado v pueden ser un
riesgo para la salud v el medio ambiente; ya gque tienen
los siguientes cambios:

1. Quimicas cada ingrediente activo puede
variar su integridad y la potencia declarada,

por Tipo de residuo sujeto & condiciones particulsres de manejo. La Secretaria cansiderars la
toxicidad crdméca, aguds ¥ amblental que les confieran peligrosidad a dichos resideos, ¥
[
A = vaz, de manera particular, la NOM-0S2-SEMARNAT-2005 Que estoblece o coraclernstions, of arocedimiento de
fdentifficocidn, clostficocidn i fos stodos de loe resigues peligroses (MOM-052-SEMARMAT-3005 o MO) en su numeral 7
defing las caracteristicas de un residud peligross, que son cofroshidad, reactivided, explosivided, toxicidad amblental,
inflamabilidad ¥ bioldgico-infecciosa, ka5 cuwakes sirven a los sujetos regulados para definir sl sus resliducs cumpdsn con
alguna de las caracterkticas de pefigrosidad, en caso, gue éstos no estin lstados en la KM

Asimiemo, de manera particular en los Listados 3 {tdeicos agudos) v 4 {tdicos crénicos) brinda la clasificacidn de residucs
pelrgreses resultade del desecho de productos guimicos fuera de especificaciones o caduces

Decha lo anterlor, conshderando que las materias primas i los productos para wso o consurmas anlimal cuando caducan
o estdn fuera de especificaciin camblian sus propledades guimicas, fisicas, mécrobloligicas. terapéuticas
toxicoidgicas caen en la clasificacidn de un mesiduo paligro de conformidad con la LGPGIR, su Reglamento v la
MNCR-052-SEMARNAT-2005, por lo tanto, [Bs empresas ya deben de contar Con whn Drograma de manejs para cumpln
o b regulacicn armbiental, En este sentido, & procedimients para la disposicidn final de materla prima y producta
terminado, que s& encuentne fuera de especificaciones, asl como el gue garantice el correcta retiro, almacenamiento,
Inmoilizachon y asposicion final de producto cadwuco, para ya son costos hundidos de los sujetos regulados. q‘k
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Cuadro V.

Establece HMumerales Justificacidn

2. Fisicas: puedean alterarse algunas
propiedades fisicas originales: apariencia,
uniformidad, disoluckén v color.

3. Microbioldgicas: puede afectarse la |
esterilidad o la resistencia al crecimiento

bacteriana.

4, Terapéuticas. pueden modificarse los efectos
curativos,

5 Toxicoldgicas: pueden ocurrir cambios en la
toxicidad.

En este sentido, para arminorar los riesgos indicados, es
necesano gue no se asten disponibles en el mercado
para la adguisicion de los consumidores ¥ evitar sU uso
en animales

Se incluye, gue los productos guimicos v farmacéuticos
deben de realizar las pruebas de estabilidad
establecidas en los numerales 1010 100.2; 10153y 104
de |la Normo Oficiol Mexicong NOM-073-55471-2015
Estobilidod de fdrmocos y medicamentas, as/ como de
| remedios herbalarios (MOM-073-5541-2015), yva que las

. 7233 formas farmacéuticas para uso humano y veterinario
Estancar comparten caracteristicas de elaboracion; por
i L I !
tecnico \COStos conslguiente, pueden sar evaluadas con la NOM antes
cuantificables) citadas

En este sentido, se realizaran con el fin de evaluar si el
producto permanece dentro de las especificaciones de
calidad establecidas a lo largo de su vida dtil, v con ello
asegurar su seguridad vy eficacia.

ce sefialan las pruebas de estabilidad gue deberan
realizar los champds medicados v premezclas
7234y Apendice | medicadas, para que tener un control de calidad mads
Ectanidar A [Normativo) completo v, por fo tento, mejores productos para los
LISLIA s,

técnico
[costos

cuantificables)
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Establece

Cuadro V1. Accion:

Humerales

Justificacidn

Dbligaciones

T2.4.1 v Apandice
B (Normativa)

5e modifica el Apéndice B [Normatival, a través de
eliminar laenumeracidn de pruebas de calidad para los
productos bloldgicos v, en su lugar, indicar una lista con
regulaciones nacionales e internacionales, vigentes,
que son utllizadas para dicho fin,

Al respecto, su finalidad es brindar a los fabricantes e
importadores de productos bioldgicos medidas
alternativas, para demostrar ante el SENASICA gue los
productos. cuentan con un nivel adecuado de
proteccidn sanitaria v, por lo tanto, 500 segures para su
comercializacion en el mercado nacional.

Aunado a lo anterior, se precisa que las pruebas de
laboratorio para la constatacidon de los productos

| biolégicos se realizaran en el laboratorio oficial, lo cual,

es necesario adicionarlo para armonizar la disposicidn
con el articuls 153 del RLFSA

e incorpora la evaluacidn de la construccidn completa
de los productos polivalentes compuestaos, porque la
moaificacidn genétice de los  microorganismos
requiere consideraciones especiales en su evaluacion,
debido a los riesgos que se afaden derivados de los
procesos de recombinacidon genética, in vitro, como
pueden ser; un posible auments an su virulencia v
patogenicidad, asi como, la resistencia antimicrobiana

En este sentido, es necesario evaluar el producto en su
conjunto, para garantizar gque las  fracciones
indnaduales y su combinacien brinden el efecto

| deseado, sin generar un problerma sanitario.

T 244,
Estandar
técnico [costos
cuantificables)
Estandar 7.24.7
técnico :
{costos
cuantificables)
Estandar
‘dcrien T2.4.8

e establece, que los productos bioldgicos basados en
ingenieria genética deben secuenciar completamente
sU construccion, porgque los métodos comvencionales
de constatacidn no proporcionan informacion
contundente en este tipo de productos

Bajo dichas considéraciones, se adiciona la medida
para tener certeza ¥y veracidad en [os andlisis.

Se adiciona que los productos bioldgicos gque puedan
representar riesgo de interferencia en la vigilancia
epidemicldgica o cualguier estrategia oficial, deberan
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Cuadro V1. Acclones regulatorias

Establece Mumerales Justificacion

(costos documentar las pruebas seroldgicas utilizadas para |
cuantificables) dIfE'rE'I'IFIEr ar'LeruEhrpDE. vacunales de ar'-Llr.'..'uerpns
producidos por virus de campo, DIVA por sus siglas en
inglés [Differentiating Infected from Vaccinated
Individuals), va que esta infarmacidn permitird que este
Servicio Macional o, ben, los particulares tengan
registros que les ayuden a distinguir animales
vacunados con los afectados con microorganismos de
Campo.

En este sentido, la medida es necesaria para identificar
el tipo de respuesta inmune que se obtiene al utilizar el
producto bioldgico desarrollade para la coadyuvancia
en el control de enfermedades ¥y microorganismos,; o
que permitird detectar la interferencia que pueda
existir entra anticuerpos naturales a los producidos por
la vacuna

Por consiguiente, estos resultados aportaran
informacion epidemioldgica de interés, para la torma de
decisiones v andlisis de riesgo de enfermedades gue 52
encuentren en vigilancia o formen parte de wuna
estrategia oficial.

Se anade, gue las técnicas analiticas para realizar la
Estandar constatacion de los productos alimenticios deben ser
t&cnico 7251 las reconocidas por organismos nacionales e
internacionales, porque al ser técnicas probadas sus
resuitados son confiables.

Se especificd, que la determinacion de los niveles de
aflatoxina en las materias primas debe ser acorde con
su nivel de riesgo, porgue es un compuasto téxico, que
pueden llegar a afectar la salud de los animales.

Estandar
té'{:ﬂiﬂ:ﬂ- T2535,

Se indica gue los productos alimenticios Enuaﬁad-:.-'-s.,-én"'
recipientes de cierre hermético o sometidos a
Ectanidar 7256 tratamiento térmico, deben de realizarles pruebas de
FEErien [costo esterilidad comercial, lo anterior, para evitar la
cuantificable) proliferacion de microorganismos gue pueden generar
enfermedades en los animales;, garantizando asi la
inocuidad y seguridad de dichos bienes.
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Establece

Cuadra VL Acciones regulatorias

Mumerales

Justificacién

Estandar
técnico

T 257

Se precisa que la comercializacidn de alimentos gue
contengan productos o subproductos, visceras o
despojos frescos de origen animal, en el terrtono
nacional, deberan cumplir con lo establecido en la NOM
con lz finalidad de incluir a todas las especies Yy
subproductos; a la par, de optimizar su utilizacion,

Restricciones

7.25.10

Se modifican las condiciones, que deberan cumplir [as
ernpresas para utilizar en sus formulaciones pellinaza o
gallinaza, en virtud, gue la NOM-061-Z00 actualmente
| vigente, remite a la Norma Oficial Mexicana NOM-044-
i Z00-1985 Compafia Macional contrg o Influenzo
Awiar, la cual, esta cancelada,

En este sentido, no se cuenta con un mMecanismao para
la evaluacion de los riesgos de los piensos elaborados
con  subproductos avicodas, por consiguiente, |a
. Secretaria evaluara su formulacidn con la fimalidad de
evitar pasibles problemas en la salud de los arimales.

1

|

Bajo diches consideraciones, para el SENASICA es
necesaria la adicidn de la medida, pare salvaguardar |a
calud animal

Obligaciones

75
subnurmerales
73y 7302

[costo
cuantificable)

| En este sentido, se busca asegurar que los productos
| terminados cumplan con las especificaciones de

Se precisan las caracteristicas con las que debe curmplir
el muestreo de los lotes, para efectuar las pruebas de
contral de calidad, la finalidad es garantizar, que |a
evaluacidn sea homogeénea v, por lo tanto, que, no haya
diferencias en las fases prirnarias o dlitimas de la
fabricacian,

calidad requerida en el mercada,

Dbligaciones

T.4.1.
[costo
cuantificable)

Se afade que las muestras de retencidon de los lotes de
los ingredientes activos v de los productos terminados
deben de contar con registros, qQue amparen su
procedimienta, o anterior, para mantener su
trazabilidad.

G
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Establece

Cuadro ¥1. Accion

Mumerales

Justificacidn

Estandar
técnico

al
[costo
cuantificable)

Se adiciona que los envases entre sUs caracteristicas
proporcionen proteccidn adecuada contra fugas, para
garantizar la integridad del producto,

Estandar
técnica

B2
[costos
cuantificables)

Se adecuan las especificaciones de etigquetado v
empague de los productos para uso o consumo animal,
porgue es necesario gue se tenga inforrmacién minima
y suficiente para el uso seguro de los mismos.

A su ver, las mejoras permitirdn a este Servicio Macional
identificar brotes epidemicldgicos ligados a algdn
producto en particular, ayudando, asi a atacar los
problemas y decidir si es necesario recolectar muestras
de los productos para su andlisis en laboratorios. Eneste

sentido los datos contenidos an el etiguetado son de
especial importancia para la trazabilidad, del posible
origen de los problermas.

Asirmiema, la medida coadyuwvard a la vigilancia da los
posibles efectos  adversos  (efectos  secundarios
inesperados y a veces graves) de dichos productos.

Los productos alimenticios deberan ser importados por

Obligaciones o . .
g los titulares v se especifica, que la materia prima gue

W E] myurrweral 9, segundo parralo, del anteprovecto safiala que "euando 0 /9 Imeaviacitin e pradnt o Bard S & Canswmo
onimal 58 empkeen emboigjes g8 modera, &£ros deben conloy con wn oerlificodo de furmigocidn del pols de angen”,
Al respecto, la citada medida no fue reconocida coma accidn regulatoria porgue ya estéd prevista en el marco regulatorio
wVigenoe, &n & artacubo 180 dal F.'eglmtn de & LE_!.I' Ceman de Desarrado Foresia) Sustentoble (publicado en & DOFE:

DT PG, que a letra safialn;
Articulo 180, Los 4n die fMaterias @’,ﬁ

prirmas y Productos y whprndl.u:tm fl:mll'hln ¥ dlm.i: llnn.irrulnhl:tl'i-n ‘H:-nl-ln'll:rll eECOsaria
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para |a importacidn, exporacidin y resxportacion de dichas Materias primas, Productcs ¥
subproductos mmmmmmnm nmrln

ﬁﬁm l:-unfasls- ul'lal:l:cln|
Al par, oel Acuerdo que establéce oS MEercanciog cuya Impariocitn y exportocidn aafd sufeta a reguiocidn por parte de
iy Secretario de Medio Ambiente ¥ Becursos Noturoles [publicado en o DOF: 26012/2020) estabiece an su articulo Cuarto y
Anmue |, incisn d), gue indican kos siguisnte:

CUARTC.- Las mercancias clasificadas en las fraccionas arancelarias listadas en los incisos c) "_ﬂ]

mm_l-_ﬂﬂﬂ;nﬁn. &n ||:r5 térmlms seﬂala-m; an Ins artl!-:urm- EEIJTIMG ¥
OCTAVD del presente Acuerds, sisrmpre que se destinen al Régimen Aduaners de importechdn

definitiva, importacidn termpaoral, depdsito fiscal, elaboracidn, reparacidn ¥ transformacidn en
recinto flscalizado y recinto fiscalizads estratégion

L]
df Producics y subproductos forestales, sujettcs a Regulacidn por la SEMARMAT, ¥ al
currplirmiento de b Lafa lads an las Normas Ohciales Mexicanad RloSanilariad o & i CaLG, an
los Certificados thmltqrmm lrnmrtmimu Hﬂu de nmmm- Flvosanitarios para Ia
! k 1= 3 ] varificacidn en el

panko de entrada al IE'-'TII:I:I-FE! naclnnal H!-nras:s aﬂal:hdnr

Los fermatos gue debenin ser utilizados, segun sea el caso, son;

Homoc|awe HMombre

Certificado_Fitosanitaric de |mportacién/Hoja de requisitos fitosanitarios
SERARMAT-0T-033 para la importacion de materias primas, productos y subproductos
forestales.

Aegistro de Verificacidn Modalidad A-Sl-Wflora v fauna  sihesine,
PROFEP&-0F D04 reCUriod mannos, productos ¥ subproductos forestales cuya finalidad sea el
comercio o la industriakracion.

Begistra  de  Verificacidn  Modalidad B-Sil-2Mora ¥ fauna silvestres,
PROFEPA-DI-004-B recursos marinos, productos y subproductos. forestales cuya finalidad sea
diferente al comecio o induttrislizecidn

Por lo antes mencionado, # Certificado Fitosanitarle de Importacidn o la Hoja de requisiios fltosantarios para |a importacidn
e mageriad primas, producios y subproductos forestales ya es una obligacidn gue cumplen los embalajes de madera
utllizacas &n el maneio y proteccion de bienas.
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Cuadre V. Acciones

Establece Numerales Justificacién

cerd utilizada en la elaboracidn de productos para uso o
consumo animal debe ser identificada desde su origen,
con fines de trazabilidad, o anterior para minimizan los
riesgos zoosanitarios, que pudiera presentar durante |a
movilizacian de la mercancia

Para las vacunas au Llfuglen as ce establecen:

e [as condicionas, para su aplcacion vy su
utilizacion

® Las pruebas de constatacion v de control
de calidad a las que deben de ser
somatidas

¢ El tiempo maximo de vida de |os
microorganismos  utilizades  para  un
bioldgico autsgeno.

La regulacidn de las vacunas autdgenas 65 necesaria, va
Estanmdar . gue son una harramienta importante para ef control de
Apendica C

técnico enfermedades y su uso, ha ido en aumento en los
sisternas de produccidn animal: por consiguiente, es
relevante gue cumplan con la funcion para la cual
fueran elaboradas v se apliquen de manera correcta,
para salvaguardar la sanidad animal de las unidades de
produccian

Asu vez, la adicidn del Apéndice C es necesaria para dar
cumplimiento con el articulo 157, del RLFSA, que indica
que la Secretaria establecera las condiciones bBajo las
cuales se autorizard la producciin, distribucidn 'y
aplicacion de las vacunas autdgenas.

D. ANALISIS DE IMPACTO EN LA COMPETENCIA:

13. Justifique las acciones regulatorias que restringen o promueven la competencia o
eficiencia del mercado:

Identifique la accién seleccionoda de lo lista de verificocion de impacto de
competitive.
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Establece reguisitos técnicos, administrativos o de tipo econdmico para que los agentes
participen en el{los) mercadois)

Indique la accién o mecanismo regulatorio que considera podria restringir o
promover la competencia y elfos) articulo(s) de la propuesta regulateria aplicables.

La emision de a regulacién propuesta como norma definitiva busca fortalecer los
controles establecidos en los procesos de elaboracidn, importacidn, almacenamiento,
distribucidn y comercializacion de los productos para uso o consumo animal, para mejorar
sU inocuidad.

A la par, de disminuir la probabilidad de acurrencia de riesgos zoosanitarios, originados a
partir de productos para uso o consumo animal y, por lo tanto, contribuir al buen
funcicnamiento del sector alimentario nacional.

La relevancia del anteproyecto radica en que es |a regulacion técnica, la cual establece las
medidas minimas necesarias para que existan en el mercado nacional productos
vaterinarios seguros, para el uso o consumao de los animales; coadyuvando, asi a la sanidad
animal.

Articulos aplicables

Numerales de la NOM: 7.23.3; 7.25.6, 7259, B2 v 5, segundo parrafo.
Describa cémo esta accidn puede restringir (limitar) o promover la competencia o
eficiencia del mercado.

Las acciones reqgulatorias, seleccionadas para el presente apartado, seran aplicables para
las personas fabricantes, importadeoras, comercializadoras y distribuidoras de productos
para uso y consumo animal, porgue el cumplimiento de las disposiciones técnicas y
administrativas establecidas en la regulacién propuesta son primordiales para el correcto
desarrollo de sus actividades productivas.

En este sentido, dichos agentes regulados al cu mplir con la propuesta regulatoria estaran
dando observancia a los con estandares minimos para la seguridad v la inocuidad de los
productos para uso o consumo animal, reduciendo asl las probabilidades de problemas
Zoosanitarios, derivados de los mismaos, entre lo gue estdn la mortalidad y la morbilidad
de los animales.

O
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Aunado a lo anterior, es relevante mencionar que las acciones regulatorias que integran
el referido proyecto son generales, neutras e impersonales, lo cual evitarsd gue se limite la
entrada de nuevos competidores o, bien, s& encarezca su salida del mercado.

Asimismo, la propuesta regulatoria genera una base de competencia hormogénea, toda
vez que todas las personas oferentes deberan de cumplir con los mismos requisitos vy
especificaciones; por consiguients, se evita gue los sujetos regulados tomen ventaja a
partir de las disposiciones o se pongan de acuerdo, para fijar precios o cantidades de los
bienes disponibles en el mercadao.

Justifique la necesidad de inclusidn de la accién.

La necesidad de la adicion de las acciones regulatorias mencionadas, se derivan gue hace
18 afios que no se ha modificado la NOM, en comento. En este sentido se encuentra un
paso atras de las recomendaciones, que ha realizado la OMSA sobre las buenas practicas
para prevenir, tratar y controlar las zoonosis transmiticdas por los alimeantos.

Asimismao, la actualizacidn de la NOM es necesaria porgue en el mercado nacional e
internacional se estan desarrollo nuevas productos bioldgicos, quimicas y farmacéuticos
como resultado de los avances tecnolégicos en el sector farmacéuticos, de los cuales la
autoridad debe velar, porque sean seguros, inocuos v efectivos para evitar danos a la salud
animal.

Por lo antes mencionado, los elementos incorporados son fundamentales para garantizar
la salud animal v la sequridad de los alimentas para consuma humanao.

iSe considerd alguna otra alternativa regulatoria respecto de la accién e mecanismo
regulatorio que se analiza? Sefiale cudl fue ésta y justifigue por qué es mejor la
alternativa elegida.

Se analizaron esguemas de autorregulacién, medidas de caracter voluntario y no emitir
regulacidn; sin embargo, por los riesgos sanitarios asociados a la produccidn, importacidn,
comercializacion y distribucion de productos para uso y consumo animal se concluyd que
dichos instrumentos no son suficientes para atender la problematica planteada en el
presente AIR, En consecuencia, la emisidn de la regulacién propuesta es la mejor
alternativa, toda wvez que, con ella se fortaleceran las medidas sanitarias para que |los
productos alimenticios v los utilizados, para proteger la salud animal en el pais sean
seguros, eficaces y de calidad; al cumplir con las especificaciones de produccion, calidad
e inocuidad recomendadas por los organismaos internacionales.

E. Analisis de impacto en el comercio exterior: (/}’/
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14. Identifique las acciones regulatorias del anteproyecto que tienen efectos en el

comercio exterior:

Cuadro ¥il. Analisi

Identifique el o
las numeral (es)
en el gue se
ubica la medida

Medidas

717
Medida
sanitaria o
fitcsanitaria
T1. 7y 718
T,

de con
Senale brevemente como
afectaria la medida a los
exportadores,
importadores, y/o
prestadores de servicios
transfronterizos o
cualguier otro sujeto

afectado

Ceberan obtener un
permisa en caso de optar
por 8l reacondicionamiento

de rmatearia prirmna y
producto terminadao.
Mo se podréan importar

producios, para uso
consums animal caducos,
Los gstablecimientos
deben contar Con
procedimientos que
garanticen gue &l producto
caduco EEnga un Comecio
reting, almacenarmients,
inmovilizaciony dispasician
final, evitando A
distribucian
comercializacién,
COMSUIMIO

Lot proguctos quimcos y

us0

farmacéuticos
realizar

Wercio extarior

Justifigue la medida, indicando
por qué resulta necesaria

S adiciona el
reacondicienamiento coma una
opciGn, para la regularizacion del
producto gue haya tenido
problamas en su etlguetada,
empague vo embalaje

Mo obstante, a efecto de evitar un
problema zoosanitario en el pais
e necesita el permiso de |a
Secretaria para la realizacion del

| citado procedimisnto

o |

Los productos que ya wencid su
fecha de caducidad o gue estan
fuera de especificacién, son
bienes Qque sSus propedades
guimicas y fisicas estan alteradas.

En astea sentida, U
comercializacidn vy  consumo
ponen en resgo la salud de los
animales;, por consiguiente, as
necesario establecer su
prohibicion,

La medda es necasana, para

deberan | asegurar un minimo de calidad,
las pruebas de | seguridad y eficacia de los
estabilidad establecidas en | productos auimicos W
los numerales 1001 1012 | farmacéuticos gue ]
A
'--| o
-
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AGRICULTURA @' SENASICA

Cuadroe Vil Analisis de comercio extarior

Identifigue el o

los numeral (es)
en el que se
ubica la medida

Medidas

| SSA1-2015

Senale brevemente como
afectaria la medida a las
exportadores,
importadores, yfo
prestadores de servicios
transfronterizos o
cualguier otro sujeto
afectado
1013y 10.1.4 de la HOM-073E-

Justifigue la medida, indicanda
por qué resulta necesaria

comercialicen v distribuyamn, para
50 0 consumo animal en el pais.

La evaluacidn de la construccidn

completa de los productos
polivalentes complUestos 25
necesaria la modificacidn
genetica de los
| microorganismos, porgue debido
a los riesgos gQue s anaden
derivados de los procesos de

Los productos polivalentes |
compuestos de dos o mas

recombinacian genética, in witro,

fracciones InMmunogenicas DG UMy 3BT L, e
T2 B, deberan evaluar mediante i .-':n i .WIUIEHEH ¥
patogenicidad, asi como, la
pruebas aplicables a cada | ragistencia antimicrobiana
fraccion ¥ a la construccicn
compista, En este sentido, es necesano
evaluar el producio en su
{Df‘jul"‘tl'_'l, para garantiZar que |as
fracciones individuales v su
combinacidn brinden el efecto
deseado, £ir generar un
problema sanitano,
Los productos biclogicos
basados en  ingenieria La adickon de la medida fua
T247 gendtica deberdn | necesarnia, para tener certeza y
secuenciar completamente | veracidad en los andlisis,
5L COMNStruccion
Los productos bioldgicos La medida es necesaria para
que puedan representar | iqentificar el tipo de respuesta
7948 ”.1‘«“:':*535 de 'r'-':l?'f'F&-"‘."'E'ﬂ eniad | inmune, gque 52 |'.IF.I|:IE'I'|.F! al utilizar
vigilancia epidemioldgica o | un  producte  biokldgice v asi,
cualquier estrategla oficial, | detectar una posible
deberan documentar las interferencia entre los
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Cuadro Vil Analisis de comercio
Sefiale brevemente como
afectaria la medida a los
Identifique el o axportadores,

los numeral [es) importadaores, v/o Justifigue la medida, indicando
en ¢l que se prestadores de servicios por qué resulta necesaria
ubica la medida transfronterizos o
cualguier otro sujeto
afectado

Prugnas ':-I'l'r'ITIEDQiﬁ-JS | anticuerpos naturales a a5

utilizadas para diferenciar | producidos por la vacuna,

anticuerpos vacunales de |

Medidas

En este sentido, dicha
infarmacion es relevante para
evitar generar falsos positivos
durante la ae vigllarncia
epidemioldgica o bien, cualguler
estrategia oficial |
2e indica gue los productos |
alimenticios envasados, en |
Los productos alimenticios | recipientes de cierre harmético o |
envasados en recipientes | sometidos a tratamiento térmico |

de cierre hermético o | deben de realizaries pruebas de |

anticuerpos producidos por
wvirus de campo, DIVA,

| T256 comeatides a tratamients | estenlidad comercial, para evitar
=, : i 5 i B
| térmico deberan efectuar | la proliferacion de
las pruebas de esterilidad | microorganismos que pueden
comercial conforme a la | generar enfermedades en los
MOM-130-5541-1995, animales; garantizandos asi la
inocuidad v seguridad de dichos
oieneas.
i | La comercializacion de alimentos |
[ La comercializacidén de |
3 gue contengan proguctos o |
alimentos gue contengan i [
, - | subproductos, ViSCaras 4
productos o SUbproductos, | i ) .
P _ despojos  frescos  de  origen
visceras o despojos frescos
| T257 ; 5% animal, en el terntono nacianal,
de origen ammal, en el :
- . deberan cumplir con a]
territorio nacional, deberan o
. establecido en la NOM con la
. cumplir con lo establecido
finalidad de Incluir a todas las
& fa MOM,
especies vy subproductos,
Los productos alimenticios | La realizacidn de las pruebas es
7o importados, que pretendan | nNecesaria, porgue la mezcla de
AL i ; i i@ -
su autorizacién o registro | INgredientes  actives en  los

L

productos puede derivar en

G

| conteniendo dos o masl
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Cuadre Vil. Andlisi
Senale brevermnente como
afectaria la medida a los
exportadores,
importadores, v/o
prestadores de servicios
transfronterizos o
cualquier otro sujeto
afectado
| productos farrmacéuticos
i con diferente ndmera de
| registro, deben justificar
cientificarnenta W &n
términos terapéuticos
preventivos,
de mezclar las ingredientes

Identifique el o

los numeral (es)
en el que s
ubica la medida

Medidas

o
la necesidad

| activos, mediante el estudio

* SENASICA
4

s de comercio exterion

Justifigue la medida, indicando
por qué resulta necesaria

lesiones o en |la muerte de |os
animales

En este senltido, la infarmacién
colicitada es para poder reducir |la
probabilidad de efectos dafinos
en |a salud animal ¥ conocer el
nivel de riesgo del producto para

gu comercializacian

| farmacocinética i las
' orushas: de
| compatibilidad, sinergia o
! antagonismo;, tiempo de
| retiro del alimento a regular
y limites maximos de
residuos.
Los  envases que 10|15 medida es esencial, para
8.1 requieran deben evitar | garantizar la integridad del |
fugas, producto,
La adecuan Iﬁ;;_ﬁn_-rﬁjﬂ_-;._Fu'é:-_::.é-_ﬁ_ann aEIF} los
especificaciones de | meédicos  veterinarios  tengan
B2 etiquetado v empaque de | informacién minima v suficiente
las productos para uss o | de oS productos, para el uso
consumo armimal, segura de los mismos.
Los productos alimenticios
| deberan ser importado por | 58 minimMizaran ios riesgos que
los titulares y la materia | cada tipo de mercancia pudiera
prima uJtilizada en la | representar al mowvilizarse, &
! elaboracian de productos | traves dal CoOMmarcio
para uso o consumaoe animal | transfronterizos,
debe ser identificada desde
sl origen con fines de
| trazablidad |
-~
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AGRICULTURA é’ SENASICA

15.;.La propuesta regulatoria tiene relacién con une o mas de los compromisos
internacionales suscritos por México en los diversos foros, acuerdos, convenciones u
organismos internacionales de los que es parte, tales como: el Codex Alimentarius, la
Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF), los regimenes
internacionales de control de exportaciones (Wassenaar, Grupo de Australia,
Suministradores Mucleares) la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE),
Organizacién Maritima Internacional (OMI), Tratados de Libre Comercio (TLC's), etc.?

Si[X)
MNol)

15.1. En case de responder afirmativamente, favor de indicar el o los nombres de los
acuerdo(s) o conveniofs) y la referencia especifica o disposiciones de esos
instrumentos que se relacionan con la propuesta regulatoria.

e« FEi Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres y el Manual de Animales
Terrestres de la OMSA

e (Codigode Practicos sobre Buena Alimentocion Animal del Codex Alimentarius,

¢ Directrices de la VICH.

16. Indique si la propuesta regulatoria se elabord considerando como base algunals)
norma(s) internacional(es) relevantes -tales como: IS0, |IEC, Codex Alimentarius, CIPF,
OIE- o norma(s) extranjera(s) -tales comeo: EC, UL, ANSI, ASTM, DCI, JIS, etc.

Si(X)

Mol)
16.1 En caso de responder afirmativamente, favor de indicar el nombre de la(s)
normal(s) internacionales(s) o nerma(s) extranjera(s) de referencia.

Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres (2019);

Capitulo 6.4 Control de peligros asociados a |a alimentacidn animal gue constituyen una
amenaza para la salud de |as personas y la sanidad de los animales.

Manugl de Animales Terrestres
Capitulo 1.1.8 Principios de produccidn de vacunas veterinarias.
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AGRICULTURA & SENASICA

Codigo de Practicos sobre Bue limentocid imai del (CAC/RCP 54-2004)

Qirectrices de la VICH

CL3. Pruebas de estabilidad de nuevas sustancias wveterinarias y medicamentos
vaterinarios.

GL4. Pruebas de estabilidad: Requisitos para nuevas dosis.

CLS. Pruebas de estabilidad: Pruebas de fotcestabilidad de nuevas sustancias vy
medicamentos.

GLY7. Pruebas de estabilidad de nusvos medicamentos veterinarios
biotecnolégicos/biolégicos.

GL22, Estudios para evaluar la sequridad de los residuos de medicamentos veterinarios en
alimentos para humanos: Pruebas de reproduccién.,

GL39. Procedimientos de pruebas y criterios de aceptacion para nuevas sustancias
veterinarias y nuevos medicamentos veterinarios: Sustancias quimicas + arboles de
decisién.

GL&0. Procedimientos de pruebas y criterios de aceptacion para nuevos medicamentos

veterinarios biotecnolégicos/bioldgicos

17. (El anteproyecto consiste en una medida distinta a las anteriores, pero con efecto
en el comercio exterior, por ejemplo: cupos, medidas de salvaguardia, subvenciones,
o cualquier tipo de restricciones no arancelarias a la importacion o la exportaciéon?

Mo

18. Enliste los principales efectos de la propuesta regulatoria en la importacién o
exportacion de mercancias, y/fo en la prestacién de servicios transfronterizos.
Cuantifique y monetice los impactos e incorpore el resultado final en el anilisis costo

beneficio.
&/
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La propuesta regulatoria modifica las especificaciones relativas a las pruebas de control
de calidad v constatacion gue deberan contar los productos para uso y consumo animal,
porque es necesario, gue sean: seguros, eficaces y de calidad. A su vez, con la medificacion
de la propuesta regulatoria, México armonizard los criterios regulatorios acorde a los
requerimientos internacionales de acuerdo a los avances técnicos y cientificos.

Aunado a lo anterior, la adecuacion en las medidas establecidas para los envases es,
esencial, para garantizar la integridad del producto y la adecuacién del etiquetado es para
gque los meédicos wveterinarios tengan informacion minima y suficiente de los
medicamentos o alimentos que prescriben a los animales,

Finalmente, se ajustan las especificaciones a la importacion para minimizaran |os riesgos
zoosanitarios, que cada tipo de mercancia pudiera representar y movilizar, a través del
comercio transfronterizos.

Bajo dichas consideraciones, los impactos a los importadores se cuantificaron en el
andlisis-costo beneficio del anteproyecto.
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AGRICULTURA &' SENASICA

F. ANALISIS COSTO-BENEFICIO:

19. Proporcione la estimacion de los costos y beneficios que supone |la regulacion para
cada particular o grupo de particulares:

Costos

Grupo o industria al que le impacta la regulacion:

Industria farmacéutica y alimenticia veterinaria, asi como comercializadores de productos
para uso o consuma animal.

Describa y estime los costos:

Costas cuantificablies.

A continuacidn, s& presenta un resumen de los costos anuales que se podrian erogar tras
la emisidn de la propuesta regulatoria; la cuantificacion se encuentra detallada en el
archivg anexo al AlR, denominadg Anexe 3 C-8 NOM_0D12_ 200,

Cuadro Viil. Resumen de los costos del anteproyecto

Erogaciones

Numerales Conceptos
anuales (pesos)

Autarizacidn de excepcidn de temperatura, |
477 para productos biologicos ytodos aquellos gue 56 46400
por su naturaleza lo requieren,
| Permiso de reacondicionamiento de materia

117, prima y producto terminado. ¥lB1R0.00
F_kpfar'-dlf:e . C, N.c:utlﬁcla-:l-::nn Juu microorganismo  para el $6.464.00
altimo  parrafo | biolagico autdgeno,

(Normativo)
T255 7241,
Apéndice B e _
INarmativa) y Sohcitua t:h_e .prluebas dfa constatacion Qe $129,280.00
artfculo 153, productos bicldgicos, previa a su registro.
fraccion Il, inciso
a, del RLFSA
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Cuadro VI Resumen de los costos del anteproyecto
Erogaciones

Numerales Conceptos
anuales [pesos)

796G SENASICA-01-024, modalidades Ay B. $12,928.00

Los almacenes de las materias p_rirnas y los
productos  deben contar con  sitios $4124.49019
identificados. .
Los productos biclogicos v todos a-q_ﬁéiic;;aue
por sU  naturaleza lo requieren, deben
almacenarse en refrigeradores equipados con :
T.E-r.r"u::ngraflcc:ns _c:n 5|ster'nast equivalentes, $53109.672.00
calibrados o verificados seguin corresponda, |
que aseguren una temperatura requladade 2 a
B¥ C, a excepcidon de |os gue por su naturaleza '
la Secretaria autorice otra temperatura. |
[..) por cada lote de fabricacién una orden de |
| proguccion o docurmentos equivalentes, I
| Los convenios o contratos celebrados ;i:mra el |
proceso de elaboracion de productos, deben |
632 establecer (..) el listado de productos motivo $1 242 08424
del convenio o contrato, su vigencia y las
condiciones de terminacion del mismo.
De acuerdo con la Dresentacinf:-n fisica o forma
farmaceéutica de los prﬂlﬂuctﬂs terminadaos, se

41232

4.3.2,

$793.236.60

6.2.1.

AR LR deben someter a las pruebas indicadas en los =198E,000.00
numerales 1011 10.1.2; 1013 y 101.4 de NOM-
O73-55A1-2015.

Las pruebas a las que se deben someter los
champus medicados -y las  premezclas

7234 : i e 180,000.00
medicadas, que estan indican en el Apéndice A $
) (Normativo) del anteproyecto.
Los productos polivalentes compuestos de dos
o mas fracciones inmunogeénicas, se deben
7244, s $112,000.00

evaluar mediante pruebas aplicables a cada
fraccion y a la construccion completa, de modo,
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Cuadro VIIl. Resumen de los costos del anteproyecto

Erogaciones

Humerales Conceptos
anuales (pesos)

que se demuestre su eficacia en forma
particular y total,
" Los E?cia'ﬁ.l_c-fc_:s._ El'-cﬁgitms basados en ingenieria
7247, genetica deben secuenciar completamente su
construccian,
Para los productos bioldgicos que puedan
| representar riesgo de interferencia en la
| vigilancia epidemiologica o cualguier
7248, estrategia oficial, deberan documentar las 2125.048.00
| pruebas serologicas utibzadas para diferenciar
anticuerpas  wvacunales de anticuerpos |
producidos por virus de campo (...
Los productos alimenticios envasados en
| recipientes de cierre hermético o sometidos a
T256 tratamiento térmico debe efectuarse prusbas 1,869 200,00
de esterilidad comercial conforme se establece
en la NOM-130-55A]1-1995,
731, ~ | Muestreo. $27,335,034.00

£6,600.00

Las muestras de retencion de los lotes de
ingrediente activo v de productos terminados

741 ; §£793,236.60
deben de contar con registros que amparen su
procedimiento.
C bi ti tad do de |
81y B2 ambios en etiguetado y envasado de los $21822 328.00

productos para uso o consumo animal. :
Apéndice C Vacunas autdgenas. $10,140.00

Total 5113.‘581’?65£3_ |

Costos no cuantiicables o de tipo cualitativio.

A través, del anteproyecto se modifica la redaccion de los numerales 1.1 y 1.2. de la NOM,
para brindar mayor claridad sobre los sujetos regulados, En este sentido, los posibles
impactos de ese cambio, se consideraron en la cuantificacion de los costos; por medio de
la cantidad de los particulares contemplados en los célculos de las acciones regulatorias.

6"
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AGRICULTURA & SENASICA

Adicionalmente, la adecuacion de los numl.erales 31, 315 y 319 del anteproyecto se
desprenden de armonizar los términos de la NOM con los establecidos en la LFSA, asi
como en su Reglamento y los cambios en los numerales 3.22, 335 y 3.46 son para mejorar
la redaccidén de los mismos.

Sobre el numeral 51.7 que incluye la prehibicion de utilizarse la melanina en productos
alimenticios, sin embargo, actualmente el SENASICA no tiene entre sus registros algun
particular que haya declarado dicho ingrediente en sus formulaciones. En este sentido,
actualmente no existen sujetos regulados que caigan en este supuesto y, por lo tanto, que
tendrian gue erogar recursos para su sustitucian,

Scbre, el numeral 631 del anteproyecto se considera que Unicamente se modifica para
dar claridad, va que, los particulares va registran los contratos ante el SENASICA v, por o
tanto, No erogaran nuevos recursos destinados a esa actividad.

En relacidn, a la cuantificacién de los costos de las guias técnicas indicadas en los
numerales 7.1.6. y 7258, de la propuesta regulatoria esta se realizara cuando sean
sometidas al procedimiento de mejora regulatoria, previo a su publicacién en el DOF.

Por otra parte, sobre la adicién realizada al numeral 7.2.5.1 del anteproyecto se considera
gue uUnicamente s una precision para mejorar su contenido, ya que se considera que los
particulares no erogaran recursos adicionales a los gue actualmente realizan, porgue el
articulo 153, fraccién |, y el articulo 154, fraccién IV, del RLFSA establecen que la
constatacion de los productos alimenticios se debe realizar en un laboratorio autorizado
o aprobado u oficial. En este sentido, para cumplir con estas caracteristicas deben estar
acreditados v con la aprobacion de la Secretaria, por lo tanto, se entiende gue ya cumplen
con técnicas anallticas reconocidas por organismos nacionales e internacionales,

De lo que respecta, a la precision realizada al numeral 7.2.5.3 de la propuesta regulatoria
se realizd para brindar mayor claridad sobre su contenide y, por lo tanto, se considera que
conforme a lo establecido en NOM-012-Z00-1993 vigente, los agentes regulados ya
realizan el control de calidad, gue respalden los resultados obtenidos por la determinacion
de los niveles de aflatoxinas en sus materias primas, por lo tanto, no generara nuevas
erogaciones.
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Sobre el numeral 7.25.7. ne se realizd una cuantificacian especifica, yva gque es la medida
es transversal. A |a par, es necesario hacer la precisién gue las medidas, que no estaban
previstas en el marco regulatorio vigente, se reconocieron como acciones regulatorias y
se cuantificacién.

En lo relative, al numeral 7.2.510 cansiste en la adecuacian de un criterio de revision de la
Secretaria y, a través de la modificacion de la NOM no se les estd solicitando requisitos
adicionales a los particulares, ni se estan adecuandeo los plazos de resolucion de los
tramites, por lo tanto, se considera gue los posibles impactos seran minimos.

A su vez, sobre el numeral 9, referente a |a identificacidn de la materia prima desde su
origen con fines de trazabilidad se identificd, que los importadores a través del certificado
Zoosanitario de impartacién podran cumplir con esta disposicién, ya que conforme a lo
previsto en el articulo 61 del RLFSA, entre los datos gue contiene estin: nombre del
proveedaor, éste debe ser el que este indicado en las certificaciones zoosanitarias
internacionales; el pais de origen y de procedencia; la cantidad y la unidad de medida; el
numero de certificado internacional del pais de origen, cuando asi lo reguiera la hoja de
requisitos zoosanitarios, entre otros; por consiguients, no deberan establecer un contraol
adicional para cumplir con la propuesta regulatoria ¥ erogar NUeVos recursos,
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Cuadro 15. Resumen de los costos Adicignales ¥ los que s& aliminan del anteproyecto
considerando las modificaciones de respuesta los comentarios
Ercgaciones
anuales (pesos)

NMumerales Conceptos
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20. Proporcione la estimacién de los beneficios que supone la regulacién para cada
particular, grupo de particulares o industria:

Beneficios
GCrupo o industria al que le impacta la regulacion:

Sector pecuario nacional
Describa y estime los beneficios:

La emision de la propuesta regulatoria, generara beneficios mayores a sus costos porgue
se mejorara la calidad de los productos para uso o consumao animal y se armaonizara con
las regulaciones internacionales, lo anterior, para salvaguardar la salud de los animales asi
como su bienestar, lo cual impactara favorablemente en la produccion pecuaria del pals,

Par consiguients, para evidenciar la importancia de dichos productes el documento
denominado Economia de lo sanidod animal; costos directos e indirectos de los brotes
de enfermedades animales™ presenta los resultadas de un cuestionario realizado a N7
palses integrantes de la OMSA, recabado entre diciembre de 2015 y mediadas febrero de
2016. A través del cual, se aproximan los costos generados por las enfermedades, gue
afectan a la salud animal, para conocer su magnitud alrededor del munde.

¥ pushtan Jonathan vy Glloert Wil Economiéa de la sanidad animal costos directos @ indirectos de o brotes de
enfermedudes animales. OMSA [antes DIE], B4* 3eshdn General
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En este sentido, dentro de los datos que se utilizaron €n el disefio del cuestionaron estan
los costos de control contraidos para la gestion de enfermedades, los cuales estan
integrados por: medidas zoosanitarias para la prevencion, control o erradicacién de
enfermedades o plagas de los animales.

De manera particular, para su medicidn, el estudic utilizd el costo medio anual de los
programas de control, que 105 paises disponen y que ascendieron a un total de 682
programas especificos, de los cuales 24B8* sefalaron los gastos anuales., como se
muestra a continuacion:

Cuadro 1X. Costo medio anual de los programas de control de enfermedades por tipo
de enfermedad.

Humero de programas Costo medio anual por
A que nntraﬁ-:uFrn ngg.'nr.tn:'. programa [millones LII;i D)
Fiebre aftosa 28 359
Tuberculosis bovina 24 209
Varroa - 2 . _ I - 5.0
F'E'jl:l marnao | 1 3
|  Fiebre del Valle del Rift 2 12
' Brucelosis 37 30
“Diarrea viral bovina & 26
Infeccion por Trichinella spp. | 25
Encefalopatias Espongiformes =
g | 23
Transmisibles
Peste porcina africana B 20
Peste de EFIIIE"-EI.'-.:I.E_HQE rumiantes 2= T = 1.8 =
Enfermedad de Aujeszky 7 15
Control de garrapatas 3 1.5
| Salmonella spp. 12 1.4
Enfermedad de Newcastle 1 1.4
" Rabia T 29 12 l

" En ol estudio se indica, en la EF:IEI na b, gque "aproximodarmantie (2 miiod ge oS PFDERaThIE g8 control ge snfermeagonses
registrodos (3759 de &82) tendon oolos sobre o5 gostos anuales” no obstante, en el cuadro | se [dentificd gue solamenta
s dan datos da 248 programas quss entrafiaron gastos. En este sentido, para la elaboracidn del presente apartado del AR
S8 atupd la nformacidn del cuadro sefialado

“ Donde aproximadamente b mitad, entrafaron costos comparticos entre el sector puiiblico v al privada

= Fl estudio Indica que “cuande fos paises membros fndicoron los costos 2 impocios en los monedos (oooies, se
comarieron o golanes esiedounidenses ueando (os datos sobve ¢ Hpo de caombio de SANDA, fasw condocom) o 12 de
fabrero de 20M". Bajo dichas consideracsones, s& asumid gue ol costo de medio pnual por programa esti presantado an
asa fecha
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Cuadro IX. Costo medio anual de los programas de control de enfermedades por tipo
de enfermedad.

Mdmero de programas Costo medio anual por
Enfermedad .
que entranaron gastos programa [millones UsSD)*
Wirus de Ia lengua azul { 19 1.2
Peste porcina clasica [[5 1.2
Enfermedades de las abejas | 1 1.1
Flebre Q 1 1.0

Fuente; Rushton Jonathan ¥ Giloert ‘Wil Economia de [a sanidad animal costos directos @ indirectos de los brotes de
enfermedades animalkes. QIE. 84" Sesidn General, 2016, p. B

En el cuadro [X se observa, que las erogaciones de los programas de control se concentran
en 20 enfermedades que ascendieron en 2016 a un total de 94.8 millones de ddlares a
nivel mundial.

Considerando, la informacion del estudio antes indicado, se hizo el supuesto gue a traves
de la a emisién de la propuesta regulatoria se mejorara; la calidad, la eficacia v la inocuidad
de los productos para usc © consumo animal, por lo tanto, se podria reducir los
desemboelsos realizados tanto por el sector pablico vy privado para |la gestidn de
enfermedades, a la par, de disminuir los efectos adversos por consumo de productos de
mala calidad o recetados de manera equivocada como son: lesiones, toxicidad,
guemaduras cutaneas, irritacién en mucosas o bien, la mortalidad.,

En este sentido, se hizo una seleccidn de las enfermedades que afectan a los animales y
que estan presentes en Meéxico. Adiciohnalmente, se actualizd el costo medic anual por
pragrama a 2022 y se convirtiéd a moneada nacional los cc:-s.tns. |pr::rr:: .:rf'.u-'jhs.-q detaliodo,
revisar & archivo adfunto al AIR denominodo AREXE )M_DT.

2023,

Del analisis anterior se obtuvo el siguiente cuadro:
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Cuadro X. Enfermedades por riesgo.

Costo medio anual por programa 2022 [millones de pesos)

Grupo 2 Grupo 3 Total general

. Brucelosis | 79.58 1 79,58
Diarrea viral bovina 2B.97 e8.97
Enfermedad de Newcastle® 714 2714
Infeccion por Trichinella spp. 1 63.67 63.67
Rabia 31.83 | 31.83

| "u.'m::vneﬂu s00. EYALS 2714

| | Tuberculosis bovina 55442 | 554,42

| Varroa 15816 | 15816

Total general L 169.77 1,031.91

-'3'-'-'I.I|El-' UG, CEnas no '.I'F'll}l-'!E'l'lll:-B‘i

Por lo indicado en el Cuadro :{ e puedc decir que ocho enfermedades podrian EE.tar
generando en el pais erogaciones de $1,031:91 millones de pesos anuales, derivado de
medidas zoosanitarias para la prevencidn, control o erradicacién de enfermedades o
plagas de los animales

Considerando la informacion previa, se planted que a traves de la propuesta regulatoria
58 rE'-::mzc a al menos dicho gasto en 1.-1% con |-:- cual o estan:—m generandn- heneﬁcmg. que

2023, ol mejorarse la calidad de los productos para LSO © CONSUMO ammai

Lo anterior, favorecera a reducir la mortalidad y la morbilidad de los animales lo que
reducira los riesgos de afectaciones a la salud humana, a la par, de evitar comprometer la
la disponibilidad para la poblacién de proteina animal v se les estaria brindando certeza a
nuestros socios comerciales sobre la fortaleza del marco regulatorio nacional.
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G. OTROS IMPACTOS:
21. Justifique que los beneficios de la regulacién son superiores a sus costos.

La modificacion de estad NOM permitira al sector farmaceutico vy alimenticio veterinario
garantizar al mercadoe nacional e internacional que los productos elaborados e
importados para uso o consumao animal sean mas seguros, eficaces y mayor calidad.

Adicionalmente, permitird a México armonizar los criterios regulatorios acorde a los
requarimientos internacionales de acuerdo a los avances técnicos y cientificos, haciendo
el mercado mexicano mas competitivo,

Considerando, gue los costos de cumplimie nto de la emision de la propuesta regulatoria
poadrian ascender al menos 2 ST 53 13 peso: ',"Z :.f I::ls Iz-eneﬁ cios minimos gue
se pueden obtener por la red ur:r:ujn ﬁel gast-:- de 23,829,517 44 pesos anuales
gestion de enfermedades en los animales, al tener prnducms para uso a c:::r.aum-::— animal
de mejor calidad y, a su vez, se liberen recursos en las unidades de produccion pecuaria
para la inversion de otros rubros; por consiguienta, se advierte gue existe una relacién de
beneficios superiores a sus costos de cumplimento.

22. ;La propuesta de regulacién contempla esquemas gue impactan de manera
diferenciada a sectores, industria o agentes econémicos? (Por ejemple, a las micro,
pequenas y medianas empresas):

El anteproyecto no contempla medidas, gque impacten de manera diferenciada a los
agentes econamicos.

Apartado IV.- CUMPLIMIENTO ¥ APLICACION DE LA PROPUESTA

23. Describa la forma y/o los mecanismos a través de los cuales se implementars la
regulacién (incluya recursos pablicos):

Los mecanismos e instrumentos para implementar esta regulacidn ya existen, los cuales
se originaron a partir de la publicacion de la NOM-012-Z00-1993, en el afo 1995, tanto para
el sector publico como de los particulares; para el primero con la estructura institucional
para realizar un programa anual de verificaciones a los establecimientos involucrados, asl
como de un sistema de vigilancia epidemiolégica que estructura las distintas acciones
institucionales al respecto.
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24, Describa los esquemas de inspeccion, verificacién, vigilancia, certificacion,
acreditacién y sanciones que se aplicardn para garantizar el cumplimiento de la
regulacion:

Una vez publicada la regulacion en el DOF, el seguimiento de su cumplimiento sera a
través de las verificaciones oficiales que realice el SENASICA,

El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la propuesta regulatoria se
sancionara de acuerdo a lo sefalado en la LFSA y su Reglamento.

241 Precise los resultados esperados de la aplicacion de dichos esquemas y
mecanismos:

El SENASICA busca minimizar los riesgos potenciales que impacten en la salud animal,
para coadyuvar en la obtencién de productos alimenticios inocuos v de calidad para el
consumo animal v, por lo tanto, contar con proteina animal segura para el consumo
humano,

24.2 ;Estos esquemas se aplicaran de la misma manera para todos los sujetos y
materias reguladas o se prevén una aplicacion diferenciada en funcion de los riesgos
que se estan regulando®:

Los esquemas s aplicaran de la misma manera para todos los sujetos ¥ matenas
reguladas.

243 Presente los indicadores y estadisticas como el niumero de verificaciones, las
sanciones aplicadas, organismos de certificacion, unidades de verificacion, terceros
autorizados y recursos interpuestos contra la regulacién implementada, con los que
se pretende dar seguimiento a la regulacion propuesta:

Los indicadores o estadisticas respecto al ndmero de verificaciones, sanciones y recursos

interpuestos s& generaran a partir de la entrada en vigor de la regulacién propuesta, en
suU caracter de definitiva.
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V.- EVALUACION DE LA PROPUESTA

25. Describa la forma y los medios a través de los cudles se evaluara el logro de los
objetivos de la regulacién:

Se evaluarad el grado de cumplimiento de la NOM por parte de los establecimientes, a
través de las visitas de verificacion oficiales y por érganos de coadyuvancia, se espera que
el grado de cumplimiento de [os dictdmenes sea mayor.

Vl.- CONSULTA PUBLICA

26. ;5e consultd a las partes y/o grupos interesados para la elaboracion de la
regulacion?:

+ Mecanismo mediante el cual se realizé la consulta:
Subcomité de Proteccion Zoosanitaria.,

* Sefale el nombre del particular o el grupo interesado:

SIGMA Alimentos, CANILEC, INFARVET, COMECARNE, CAAAREM, UNA, CNA, CNOG vy
AMETIF,

« Describa brevemente la opinién del particular o grupo interesado:
Los aspectos principales que regulan la NOM-0&61-Z00-1989 astan contenidos en la LFSA,
su Reglamento y las disposicionas aplicables en |la materia, por lo gue su cancelacion

evitaria la sobrerregulacién y confusidn en los sectores involucrados,

27. Indigue las propuestas que se incluyeron en la regulacién como resultado de las
consultas realizadas:

A traves del anteproyecto, se incorpora lo técnica viable previsto en la NOM-061-Z00 a la
NOM-012-Z00, para evitar duplicidades y tener una sola NOM.
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UE. Reglamento (CE) No 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la
comercializacion y la utilizacién de los piensos [Fecha de consulta 28 de junio del 2022].

UE Reglamento (UE) 2019/6 del Parlomento Europeo y del Consejo sobre medicamentos
veterinarios y por el gue se deroga la Directiva 2002/82/CE [Fecha de consulta 29 de junio
del 2022]. Dispanible an;
htips//eur-lex europasufiegal-content/ESTXT Puri=celex32019R0006. @/
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