Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria

Comité de Informacion
Unidad de Enlace

N° de Oficio C1-2014/26
Referencia. 0821000008014, RDA 2694/14

Ciudad de México, a 27 de Noviembre de 2014.

VISTO: Para resolver el expediente integrado con motivo del Recurso de Revisién RDA 2694/14
derivado del procedimiento de acceso a la informacion, de la solicitud con folio ndmero
0821000008014, y

RESULTANDO

I.- Por solicitud registrada con el folio No 0821000008014 de fecha ocho de.mayo de dos mil catorce
en el Sistema de Solicitudes de lnformacnon dmgfda a este Servicio Nac:ona de:Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, se. solicité para‘remision en Ia modahdad de entrega por lnternet a través de
INFOMEX, la mformac;on 31gu1ente ‘ .

"Cons:derando : ) : -

(i} que-el ACUERDO que estab/ece la clas:f/cac:on y cod/fcacwn de mercancias ciiya
importacion esta sujeta a_regulacion por. parte de. I3 ‘Secretaria de. Agricultura, Ganaderia,

Desarrollo'Rural, Pesca y Alimentacion, a traves del Servicio Nacional de Sanidad, Inociidad ¥
Cahdad Agroahmentarla prevé que ef Clorhldrato de Z:lpaterol” esta su;eto a dlcha regulac:on

(i) que en términos de /o dfspuesto porel amculo 19 2 del Reglamento de la Ley Federal de
‘. Sanidad Animal, para el: otorgamlento de ‘una.autorizacion.para.importar. materias primas que -
requieran dutorizacion, se debera anexar a:a. solicitud. respectlva ‘entre ofros, el listado de
. mgredlentes actn/os a.mportar y. Ios productos reglsfrados enlos que e empleara y copia del .
dictamen de verificacion vigente emn‘ldo por una wnidad de verificacion aprobada por la
.. Secretaria de. Agncultura Ganaderia, Desarrollo. Rural: Pesca ¥y Ahmentac:on para bservar el
) cumphmlento de las dlsposm/ones de sanfdad ammal 21 :

(i) que en termmos de o dlspuesto par el an‘iculo 7 1. 2 de la MODIFICACIO ;ayj {"*Qlorma .
ficial Mexicana NOM:012:Z00:1993, Especzf:cac:ones para T regulaC/on de productos .
juimicos, farmacéuticos, biologicos:y: allment/czos para usoen amma/es 0 consuMo por'éstos”,
_publicada._ en el-Diario Ofigial de la Federacion el 27.de enero’ de 2004, las empresas eben;
arantizar ia ‘calidad :de..cada lote importado «dé materia pnma 0 prcducto ter r;adg 1
*. " _presentando él.certificado. de’ control.de .calidad de:la empresa glaboradora. efectuado” bajo

*tecnlcas analiticas mternacronalmente reconoczdas o Ia : utor:zadas por la Secretana as

en‘lf cado de ongen

(w) que conforme al segundo parrafo del amcu/o 712 de Ia 5Nonna Ofcta/ Mexrcana : Y
antenormente citada, Jas. empresas que importen: ‘materia prima que no se comerc:allza :
I/bremente en el pals de origen, previo & su importacion-deberdn.contar con autorizacion
expresa de la Secretaria de Agricultura, Ganadena Desatrollo Rural Pesca y / Allmenfamon ¥y
presentara momento de laimportacion, el cert:flcado de expodaczon y.certifi cado de origen
expedidos. por la autondad competente .y el certificado ‘de control de calidad, por: cada lote,
efectuado en'tin laboratorio interno de control de calidad de /a empresa elaboradora del pais de
origen, realizado:bajo iecmcasanahtlcas lntemacmnalmente reconoc:das y

(v) que segun lo senalado por esa H Aufondad medlante sus atentos of icios de fecha 14 dé
febrero de 2014, emitidos en respuesta a:fas solicitlides de acceso a la informacion nimerps>
0821000002814, 0821000002914 y 0821000003074, jas sociedades denominadas VIRBA
MEXICO, S.A. DE C.V,, LAPISA, SA. de C.V. y MEGAFARMA, S.A. de C.V., han importado a
territorio nacional un total de 2.81092, 6 y 20 kilogramos, respectivamente, de clorhidrato de
zilpaterol, como materia prima, de origen chino e hindd, respectivamente. 5\
Tomando en cuenta lo anterior, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 7 y dem

relativos y aplicables de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
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Gubernamental, atentamente solicito a esta H. Autoridad me proporcione la informacion publica
consistente en lo siguiente:

(i) fodas y cada una de las constancias que integran los expediente abiertos con motivo de las
autorizacién emitidas por parte de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion en favor de

VIRBAC MEXICO, S.A. DE C.V., LAPISA, S.A. de C.V. y MEGAFARMA, S.A. de C.V. para la
importacion de cualquier materia prima o productos producidos con la sustancia conocida como
“zilpaterol’, y de la materia prima o productos formulados con la sustancia conocida como
“zilpaterol’, combinada con “acetato de melengesterol” en combinacion con "monensina” y
"tilosina”;

(i} los listados de los ingredientes activos presentados por las sociedades denominadas
VIRBAC MEXICO, S.A. DE C.Vi; LAPISA, S.A: de C.V 'y MEGAFARMA, S.A. de C.V, en
términos de lo dispuesto-por el artlcu/o 192 del Reglamento de la Ley Federal de Sanidad
Animal, para la obtencion de Ia autorizacion para-importar las materias pnmas o productos
formulados con la sustancia. _conocida como “zilpaterol’, combinada con “acetato de
melengesterol?. en combmac:on con monensma 'y "t/losma "y los producios reg/strados en fos
que se emplearan : .

(iii) los drctamenes de verificacion wgentes emltldos por una umdad de verifi cacmn aprobada
por la Secretana de Agrlcultura Ganaderia: ‘Desarrollo Ruraf, Pesca  y-Alimentacion eq favor de
las sociedades denominadas: VIRBAC MEXICO, SA. DE-CV., LAPISA;, SA de CV. y
MEGAFARMA, S A. de C:M-que.en terminos.de-lo, dlspuesto por el articulo 192:del Reglamento
de la'Ley Federal de Sanidad Animal.: debieron haber sido exhlbldas POF: dlchas sociedades
“parafa.importacion del clorhidrato de: z:lpaterol antencrmente descnto de las que se desprenda
el cumphm;ento de las dlsposm;ones de samdad an/mai . ~ .

) toda g mformac:on oy documeniac:on a traves de Ja cuai las socredades denommadas o
"VIRBAC MEXICO, S.A DE C.V., LAPISA, SA de CV. Yy MEGAFARMA S.A. de C.V. han, .
venido garantizando: la calidad de Jos lotes de lmportamon de. cualquier materia prima o
s productes producidos, con Ja, sustancia. conoc:da como ‘zilpaterol’, y. de fa. mater;pnma o
productos formulados con a sustanc:a conoc:da como. “zilpaterol”, combmada con "aé fato de
melengesterol"en combmac:on con monensma y"tllosma * ; f

v) cemf/cados de. control de cahdad de Ia empre 8 eiaboradora de cualquter It ducto; 1

producido cor la:sustahcia conocida como ‘zilpaterol’, y. produc!o formulado con la sustaneja

conocida como “zilpaterol: combinadarcon-"acéfato de. melengesterol‘ en, combznaz:}or}*‘ce

. "monensina’.y"tilosina’ importados a territorio ‘nacional por:las soc:edades denominadas’

.. VIRBAC MEXICO SA.DEC V., LAPISA,:S.A. de C.V. yMEGAFARMA S.Axde C.V., aque se
refiere el articulo 7.1.2. de la. Narrna Oficial Mexicana anteriormente ‘'sefialada; .que: debigron:
fhaber sido efectuados bajo tecn/cas anahtlcas /nfemacronalmente reconcc:das o] !ecmcas

(w) lcs edlf/cados de ongen de cualquier producto produc:do con la sustanc:a conOC/da comc
zrlpai‘eroi v producto formulado con la sustancia conocide como “zilpaterol”, combmada con
melengesterol’en comb)nac:on con "monensina’ y-tilosina” importado por las
dehominadas VIRBAC MEXICO, | S;A. DE e V.,~~ LAPISA, S,A. : :def c. V‘ y
MEGAFARMA, SA.
Mexicana anterlo ]

melengesterol” en combinacién con “monensina” y "tilosina” lmportado por las

sociedades denominadas VIRBAC MEXICO, SA. DE C.V, LAPISA, S.A. de C.V.
MEGAFARMA, S.A. de C.V., requerida en términos del sequndo pérrafo del articulo 7.1.2. de la
Norma Oficial Mexicana anteriormente descrita, y particularmente el certificado de exportacign
y certificado de origen expedidos por la autoridad competente y el certificado de control'giq
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calidad, por cada lote, efectuado en un laboratorio interno de control de calidad de la empresa
elaboradora del pais de origen, realizado bajo técnicas analiticas internacionalmente
reconocidas.

De igual manera, por este medio atentamente solicito se tome nota de mi solicitud de que sean
expedidas copias simples de todas y cada una de las constancias a las que nos hemos referido
con anferioridad, sirviéndose indicarme el numero de fojas del mismo a efecto de proceder a
enterar el pago de los derechos correspondientes.”

ll.- De la respuesta otorgada por este Servicio Nacional, el solicitante presento Recurso de Revision
ante el Instituto Federal de Acceso a la Informacion Publica y Proteccion de Datos, al que se le asigno
el nimero de expediente RDA2684/2014. En la resolucidon-que recay6 al Recurso referido, el Organo
Garante preciso entre sus resolutivos,-en relac&on a LAPISA S. A.de C.V..la entrega de los protocolos
de desarrolio de los productosy’ referentes a. Ias sohcntudes 000005713 SAGARPA y 000205/13
SAGARPA. Por lo que la Unidad de Enlace de’ este Organo Administrative Desconcentrado turnd por
medios electronicos la resolucién del:Recurso de Revisién en comento, a<a Direccion General Salud
Animal la cual emitio_respliséta, mediante el oficio BOO, 02 08 02.02. 8673/2014/8016 de fecha 26 de
noviembre del presente ano;sefialando lo sxgu:ente ‘ : .

“Por. Io que se ref/ere al protocoio de desarrollo del producto Ie comento que éste do mem‘o
se retomo al solzc:tante en‘virtud de que no.era ‘necesarjo para. la gest;on de/ trémite ido,
no. obstante lo anterior. €5 ‘importante ‘remarcar. que en el caso de que-esta documehtat ion
) esfuwera en algun ofro arch/vo relaciono con: fas. empresas, dicha informacion tiene el ¢ rac’ter
. de confidencial , con furidamento enel segundo pa{rafo del articulo. 107 de Ja.Ley Fedéeral de-
“Salud Animal con relacion.a los articulo 82.de la'Ley de’ Propiedad. Industrialy- 14 ﬁrarc:c:ones"‘"fy"\\S :
... It de'la Ley Federal de. Transparencza yAcceso a Ia Informacron Publlca Gubemamenta/ que a_x
Aa Ietra sefialan:. ; . :

o sLE Y FEDERAL DE SANIDAD ANIMAL

Amculo 101.- I_a Secretana sollmtara al fabnca o a Ios laboratonos « e pruebas aprobados o
. autorizades; la informacion técnica.del producto a regzs rar o autonzar de. acuerdo alo que se .,
. stablezca en el Reglamento de esta Ley L : . . ‘

a mformac:on que se proporcmne a la Secret aria Qara fnes de reglstro o) autonzac:on de
productos: para s o_consumo_animal, _sera confdenczal resgefando Ios derechos de [

‘grogredad lndustnal o mte/ectua ( )
~ iLEY DELA PROPIEDAD INDUSTRIAL

rticulo: 82.- Se conszdera secreto mdustnal a. foda mformac::on de apllcaclon mdustnal o}
: ial.que guardé:lina persona fisica o moral con caracter confdenCIal que le signific que
0 mantener una ventaja competitiva o econdmica frente & tercerosen la realizacion de
ividades:econdmicas y'respecto de fa cual haya adoptado los medlas 0 s:stemas suf c:entes
para presefva U conf denc:altdad y el acceso restnngzdo a /a m[sma

La /nformar:ton de un secreto mduslnal necesanamente debera estar referlda : a?uraleza
caracteristicas o nalldades de los productosyaslos:métodos o procesos de producmén oalos
medios o formas de dlstribucwn e} comercza//zac:lon de productos o prestacron de servicios (...)

‘,Y'ACCESO A’, LA NFORMACION PUBLICA

LEY FEDERAL DE TRANSPAREN‘ ‘
GUBERNAMENTAL ~

Articulo 14. También se consideraré como informaciéh reservada:

I. La_gque por_disposicién _expresa de una lLey sea considerada confidencial, reserva&a
comercial reservada o gubernamental confidencial;
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1. Los secretos comercial, industrial, fiscal, bancario, fiduciario u otro considerado como tal por
una disposicién legal;

{..)

Como se podra advertir, los protocolos solicitados constituyen documentos confidenciales que
demuestran la forma en que dichas empresas desarrolfan sus productos, los cuales contienen
formulas y procesos propiedad de la citada persona moral, razén por la cual deben ser
tratados con el caréacter de confidencial, de conformidad con los articulos antes frascritos.”

En alcance al oficio anterior, la Direccién General Salud Animal agregé:

“Por lo que se refiere al protocolo de desan*ollo del producto le comento que dicha informacion
se encuentra dentro de otro expediente mdependlente del permiso para la importacién de
materias primas y tiene el carécter de confidencial’con fundamento en el ségundo pérrafo del
articulo 101 de Ja Ley Federal de’ Sanidad Animal con relacion & los amculos 82.de la Ley de
Propiedad Industrial y 14 fracciones 1 y Il de Ja.Ley Federal de Transparenc:a y Acceso ala
Informacion Pubhca Gubernamental, que a la letra senalan

()

Ill.- Recibido el propunciamiento citado en el resultando que antecede, este Comité de Informacion del
Servicio Nacional de Sanidads Inocuidad y- Calxdad Agroahmentana llevéiaicabo. la Cuarta saon
Ordinaria de. fecha 20 de nowembre de 2014 a efecto de contar con Ios elementos necesanos gafa\
proyectar la presente resolucion. . \ : : . . : %

"CoN sﬂxb é’R‘ AN o “

PRIMERO Este Comute de lnformaclon del Semcro Namonal de Samdad lnocmdad y Cahdad

Agroalimentaria, es: competente para:sconocer y resolver el presente procedlmtento de conforrmdad
con los articulos 6° y 8° de la Constitucion. Politica de:los Estades Unidos Mexicanos, 29, 30y45 de
Ley Federa"de Transparenma y-Acceso ala Informacion Publica Gubemamenta! 57, 58 70y 72 del
de dicha lLey; y 11, fracecién IV del Reglamento. Interno del Comlte de lnformacnon dei
Servucm Nacxena! de Samdad lnocmdad y Cahdad Agroahmentana F , »

acuerdo ‘de fecha 20 de novaembre de 2014 adoptado en term;nos de la Cuarta
Sesion Ordinaria, de este Comité de. mformacsén del Servicio Nacional ‘de Sanldad Inocuxdad y
Calidad Agroahmentana se procedm al estudio Yy anahsns de'la documentamon a Ia que se hace
referencia en Ios puntos precedentes conSIderando al efecto lo S gunente ' ;

Del analisis de la respuesia sefialada en €l resultando il se desprende que la mformacxon ‘solicitada
forma parte de diversa: mformacson consideradd como confi dencial, pues contaene datos con los que
las empresas desarroflan: sUs productos asi como §iis férmulas y proeesos, fo -qlie evidentemente
constituye un secreto industrial’ que no puede ser publico en tanhto no se climpla la temporalidad
establecida por la Ley de la F’raptedad tntelectuai Al nado alo anteno yitoda vez, que esta institucion
recibié el protocolo para fines de autorizacgion, se encuentra Impombmt ] ade otorgar dicha informacion
gue tiene con el caracter de confidencial; y .en_consecuencia ‘dicha informacién, se encuentra
clasificada como reservada en términos de los prev1sto por el articulo 14 fraccion 1 y 1l de la Ley
Federal de Transparencia e Informacion Publica Gubernamental ya que dichos preceptos indican:

Articulo 14. También se considerara como informacién reservada:
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I. La que por disposicion expresa de una Ley sea considerada confidencial, reservada,
comercial reservada o gubernamental confidencial;

Il. Los secretos comercial, industrial, fiscal, bancario, fiduciario u otro considerado como tal
por una disposicion legal;

()

Asimismo, el lineamiento Octavo segundo parrafo de los Lineamientos para la clasificacion y
desclasificacion de la informacion de las dependencias y entidades de la administracién Publica
Federal dispone:

“£..)

Al clasificar la informacion con fundamento en alguna de las fracctones establecidas en los
articulos 14 y 18 de la Ley, bastaré con que la misma se encuadre en.alguno de los
supuestos a que se refieren dichos artlculos :

De igual forma el lineamiento Vigésimo Quinto, seﬁa’léi

‘Cuando la mformac:on se clasmque como reservada & los tenmnos delas fracczones 'yl
del articulo 14 de 1a Ley, los titulares de Jas umdades administrativas: deberan fundar-la
‘elasificacion sefalando el-articulo, fracc:on inciso Y parrafo del crdenamlento jur:dlc@que
= expresamente le otorga ese caracter ~ - o

En este contexto el protocolo de desarrollo detl producto constztuye una ventaja compet|t|va é‘x@a el
detentador:de fa formula yidel proceso que la desarroila mismo’gue las legislamones mexicanas han
otorgado un Uso exclusivo a quien la detente, para asi ‘incentivar el desarrollo tecnologico; razon po‘”f‘er
cual su publicidad se encuentra.regulada por.Jas’ dlversas ‘disposmvones artiba mencxonadas Yy por‘a
tanto la informacién sohcxtada no puede ser puesta a dlspos;cron del pubhco en generai ‘

Por lo expui ‘fto y fundado es de resoiver y se; s

RES‘ UELVER oo, ¥ 1 & 7

PRIMERO.- Este Comité de lnformacxon del Servxc:o Nacuonal de Samdad ‘Inocuidad y ‘Céiiydéd
Agroahmentana _es competente. para: CONOGET: Y. resolver el presente procedcmuento de acceso a la
informacién, dé conformsdad con ios preceptos Iegates cntados en el Consnderando anero de ésta
resolucion. « ; : .

SEGUNDO.- Con fundamento en-el art;culo 14 fracmcn 1 y 1, en correlacnon con el 45 fraccron I, todos
de la Ley Federal de Transparenma y Acceso a lainformacion Publica Gubernamental; se confirma la
clasificacidn de la informacion como .reservada, de conform;dad'con :ios fundamentos y motivos
vertidos en el considerando segundo de esta resoiumon ‘

TERCERO.- El solicitante podra interponer por si o a través de su representante, el recurso de revision
previsto por los articulos 48 y 50 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, en términos del articulo 72 del Reglamento de la Ley, ante el Instituto Federal de
Acceso a la Informacion Publica, sito en Insurgentes Sur nimero 3211. Colonia Insurgentes Cuicuilco
Delegacion Coyoacan, en esta Ciudad de México, o ante la Unidad de Enlace del Servicio Nacional
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Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria. El formato de presentacion del medio de impugnacion,
podra obtenerlos en la péagina de Internet del mencionado Instituto, en la direccidn
electronicahttp://inicio.ifai.org.mx/_catalogs/masterpage/Formatos.aspx

CUARTO.- Notifiquese por conducto de la Unidad de Enlace de este Servicio Nacional de Sanidad,
Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, al solicitante, asi como a la Direccion General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, para los efectos conducentes.

DEL COMITE DE
CUIDAD Y CALIDAD

ASI, POR UNANIMIDAD DE VOTOS LO RESOLVIERON. X
INFORMACION DEL SERVICIO NAC!ONAL DE S'KNiDAD
AGROALIMENTARIA. :

: LlC BARU *é».r AN YAC AN GARC]LAZO :
SUPLENTE DEL PRESIDENF DEL COM DE iNFORMACI()N DEL SENASICA -
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