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MESA DIRECTIVA

CS-LXIV-II-2P-041
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Ciudad de México, a 19 de marzo de 2020

CC. SECRETARIOS DE LA
CAMARA DE DIPUTADOS
PRESENTE

Para los efectos constitucionales, me permito remitir a ustedes
expediente que contiene PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y LA LEY FEDERAL DE SANIDAD
ANIMAL, aprobado por el Senado de la Republica en sesion celebrada

en esta fecha.




PROYECTO DE DECRETO
CS-LXIV-1I-2P-041

POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS
DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y LA LEY FEDERAL
DE SANIDAD ANIMAL.

Articulo Primero.- Se reforman los articulos 414 Bis, 421 Bis; y se
adicionan un tercer parrafo al articulo 270, recorriéndose los subsecuentes;
un articulo 271 Bis; un tercer parrafo al articulo 272; una fraccién VI Bis al
articulo 425, y el articulo 465 Bis, de la Ley General de Salud, para quedar
como sigue:

Articulo 270.- ...

Los estudios a los que se refiere el parrafo anterior no podran incluir pruebas
cosméticas en animales de ingredientes cosméticos, de productos
cosméticos finalizados ni de sus ingredientes o la mezcla de ellos, en
términos del articulo 271 Bis de esta Ley.

Articulo 271 Bis.- No podran fabricarse, importarse ni comercializarse
productos cosméticos en los siguientes supuestos:

a) Cuando en su formulacién final medien o hayan mediado pruebas en
animales, y



b) Cuando contengan ingredientes o combinaciones de éstos que sean o
hayan sido objeto de pruebas en animales.

Lo dispuesto en el parrafo anterior podra exceptuarse cuando:

I. Un ingrediente deba someterse a pruebas de seguridad, y no existan los
métodos alternativos validados por la comunidad cientifica internacional o
alguna disposicién sanitaria relativa y aplicable. En ninglin caso se podran
realizar pruebas adicionales posteriores;

I1. Los datos de seguridad generados a través de pruebas en animales para
un ingrediente se hayan realizado para otro fin diferente al cosmético;

III. La seguridad del ingrediente sea ampliamente reconocida por el uso
histérico del mismo, no seran necesarias pruebas adicionales, pudiendo ser
usada en cambio la informacion generada previamente como soporte, y

IV. Sea necesario atender un requisito regulatorio establecido por otro pais,
para fines de exportacion.

Articulo 272.- ...

Asimismo, para garantizar el derecho a la informacién del consumidor, el
etiquetado de todos los productos cosméticos comercializados podra sefialar
que en su fabricacion no se han llevado a cabo pruebas en animales, en
términos de la normatividad aplicable. No se podra presumir de dicha
condicién en los casos a los que se refieren las excepciones establecidas en
el articulo 271 Bis de esta Ley.

"o “Articulo 414 Bis.- Serd procedente la accion de aseguramiento prevista



en el articulo 414 de esta Ley como medida de seguridad, para el caso de
gue se comercialicen:

a) Remedios herbolarios, suplementos alimenticios o productos cosméticos
que indebidamente hubieren sido publicitados o promovidos como
medicamentos o a los cuales se les hubiera atribuido cualidades o efectos
terapéuticos, presentandolos como una solucion definitiva en el tratamiento
preventivo o rehabilitatorio de un determinado padecimiento, no siendo
medicamentos y sin que los mismos cuenten con registro sanitario para ser
considerados como tales, y

b) Los productos cosméticos a los que se refiere el articulo 271 Bis de esta
Ley.

Articulo 421 Bis.- Se sancionara con multa equivalente a quince mil hasta
veinte mil veces el valor de la Unidad de Medida y Actualizacién, la violacion
de las disposiciones contenidas en los articulos 100, 122, 126, 146, 166 Bis
19, 166 Bis 20, 205, 235, 254, 264, 271 Bis, 281, 289, 293, 298, 325, 327y
333 de esta Ley.

Articulo 425.- ...

Il a VI nEn

VI. Cuando en un establecimiento se vendan o suministren substancias
psicotrdpicas sin cumplir con los requisitos que seflale esta Ley y sus

reglamentos;

VI Bis. Cuando en un establecimiento se practiquen pruebas cosméticas en

~ ““animales con el propdsito de fabricar o comercializar productos cosméticos,



en términos del articulo 271 Bis de esta Ley;

VII. Cuando se compruebe que las actividades que se realicen en un
establecimiento violan las disposiciones sanitarias, constituyendo un peligro
grave para la salud, y

VIIL. ...

Articulo 465 Bis.- A quien contrate, autorice, conduzca, participe o
desarrolle pruebas cosméticas en animales se le aplicara pena de dos a siete
afios de prision y multa equivalente de doscientas a dos mil veces el valor
de la Unidad de Medida y Actualizacion.

Articulo Segundo.- Se reforman el articulo 4 y 105, fraccién VII; y se
adicionan un segundo parrafo a la fraccién II del articulo 20, de la Ley
Federal de Sanidad Animal, para quedar como sigue:

Articulo 4.- ...

Acreditacion: ... a Bienes de origen animal: ...

Bienestar animal: Conjunto de actividades encaminadas a proporcionar, con
base en el trato digno y respetuoso, la comodidad, tranquilidad, proteccion
y seguridad a los animales, evitando la crueldad durante su crianza,

mantenimiento, explotacion, transporte y sacrificio;

Biodisponibilidad: ... a Zona libre: ...

Articulo 20.- ...

S ;‘I,’....



II. La utilizacién de animales para actividades de investigacion y educacion,
que les imponga procedimientos que afecten su salud y bienestar, observara
el criterio de reducir al minimo indispensable el nimero de animales vivos
en experimentacion, conforme a la evidencia cientifica disponible.

En relacion con las pruebas cosméticas en animales se estara a lo dispuesto
en el Capitulo IX del Titulo Décimo Segundo de la Ley General de Salud;

III. a V. ...

Articulo 105.- ...

I.a VI ...

VII. Los hospitales, clinicas veterinarias, laboratorios de constatacion o
diagndstico, instituciones de educacidn superior, institutos de
investigaciones y demas establecimientos en donde se estudie o se realicen
experimentos con animales, excluyendo los dirigidos al desarrollo de
productos cosméticos, en términos del articulo 20, fraccion II de esta Ley, y

demas que presten servicios zoosanitarios;
VIII. a XV. ...
Transitorios

Priinero. El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.



Segundo. El Poder Ejecutive Federal, a través de las instancias
competentes, contard con 180 dias, contados a partir de su publicacién en
el Diario Oficial de la Federacion, para expedir las disposiciones juridicas
necesarias para la aplicacion del presente Decreto.

Tercero. l.a Secretaria de Salud, en términos de lo que establece la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, deberd adecuar las normas
oficiales mexicanas relacionadas con las disposiciones establecidas por este
Decreto.

Cuarto. A partir de la publicacidén del presente Decreto, la Secretaria de
Salud, en atencién a su disponibilidad presupuestaria, incentivara y dara
facilidades para la investigacién nacional dirigida a desarrollar modelos
alternativos al uso de pruebas en animales, validadas por la comunidad
cientifica internacional.

Quinto. Los recursos obtenidos por la aplicacién de sanciones econémicas
derivadas del delito al que se refiere el articulo 465 Bis de la Ley General de
Salud seran destinados, en términos de las disposiciones aplicables a
programas relacionados con la proteccion y el bienestar de los animales.

Sexto. La Secretarfa de Hacienda y Crédito Publico realizara las acciones
necesarias para que lo dispuesto en el articulo QUINTO transitorio tenga
aplicabilidad.

Séptimo. A partir de la publicacién de las disposiciones juridicas a que se
refiere el articulo SEGUNDO transitorio del presente Decreto, los fabricantes
contardn con dos afios para sustituir las pruebas cosméticas en animales
por métodos alternativos para evaluar la seguridad y eficacia de los -
productos cosméticos.



Octavo. Las disposiciones a las que se refiere el presente Decreto no se
aplicarén a los productos e ingredientes probados y disponibles para la
venta, en el momento de la publicacidn de este Decreto.

SALON DE SESIONES DE LA HONORABLE CAMARA DE SENADORES.-
Ciudad de México, a 19 de marzo de 2020.

/

SEN. MONICA FERNANDEZ BALBOA SEN. PRIMO DOTHE MATA
Presidenta Secretario

Se remite a la Honorabl;@éih’*iéﬁd.e Diputados para los
efectos constitucionales.- Ciudad de México, a 19 de
marzo de 2020. "

%

s~
DR, ARTURO GARITA
Secretario Gerieral de Servicios Parlamentarios
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EL SUSCRITO, SENADOR PRIMO DOTHE MATA, SECRETARIO
DE LA MESA DIRECTIVA DE LA CAMARA DE SENADORES,
CORRESPONDIENTE AL SEGUNDO ANO DE EJERCICIO DE LA
SEXAGESIMA CUARTA LEGISLATURA, CON FUNDAMENTO EN
EL ARTICULO 220.4 DEL REGLAMENTO DEL SENADO DE LA
REPUBLICA, HACE CONSTAR QUE EL PRESENTE ES EL
EXPEDIENTE ORIGINAL DEL PROYECTO DE DECRETO POR EL
QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES
DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y LA LEY FEDERAL DE
SANIDAD ANIMAL Y QUE SE REMITE A LA CAMARA DE
DIPUTADOS EN CUMPLIMIENTO DEL ARTICULO 220 DEL
REGLAMENTO DEL SENADO PARA LOS EFECTOS DEL
ARTICULO 72 CONSTITUCIONAL.

{

" SEN. PRIMO DOTHE MATA
Secretario
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