REGLAMENTO DE LA LEY FEDERAL PARA EL CONTROL DE PRECURSORES QUIMICOS,
PRODUCTOS QUIMICOS ESENCIALES Y MAQUINAS PARA ELABORAR CAPSULAS, TABLETAS Y/0
COMPRIMIDOS

Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 15 de septiembre de 1999
Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la Republica.

ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEON, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la
facultad que me confiere la fraccion | del articulo 89 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos y con fundamento en lo dispuesto por los articulos 28, 31, 34, 36 y 39 de la Ley Orgénica de la
Administracion Pablica Federal y, 1 a 3, 5, 6, 8, 10, 12 a 15, 17, 18, 20 y 21 de la Ley Federal para el Control
de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o
Comprimidos, he tenido a bien expedir el siguiente

REGLAMENTO DE LA LEY FEDERAL PARA EL CONTROL DE PRECURSORES QUIMICOS,
PRODUCTOS QUIMICOS ESENCIALES Y MAQUINAS PARA ELABORAR CAPSULAS, TABLETAS Y/0
COMPRIMIDOS

CAPITULO PRIMERO
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1.- El presente ordenamiento tiene por objeto reglamentar el control de las actividades reguladas
y la coordinacion entre las dependencias competentes para aplicar la Ley Federal para el Control de
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o
Comprimidos.

ARTICULO 2.- Para efectos de este Reglamento, se entiende por:

I. Ley, la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Méaquinas
para Elaborar Cépsulas, Tabletas y/o Comprimidos;

I1. Merma, los precursores quimicos o productos quimicos esenciales que se consumen o pierden en el
desarrollo normal de las actividades reguladas;

I11. Merma maxima, la mas alta calculada por cada sujeto con base en registros estadisticos o en el control de
inventarios y rendimientos;

IV. Merma inusual, el excedente a la merma méxima que la substancia hubiere experimentado en el proceso
especifico o actividad regulada en la que haya sido utilizada por el sujeto de que se trate durante el afio
calendario anterior, y

V. Procesar, darle a las substancias la presentacién final de capsulas, tabletas o comprimidos.

Son aplicables al presente Reglamento, las definiciones previstas en el articulo 2 de la Ley.

ARTICULO 3.- Las dependencias y el Consejo se coordinaran para la aplicacion de los articulos 5, 6, 13
fraccion 1V, y 20 de la Ley.

CAPITULO SEGUNDO
DE LA EXPEDICION Y MODIFICACION DE LOS ACUERDOS DEL CONSEJO DE SALUBRIDAD
GENERAL



ARTICULO 4.- El Consejo, las dependencias, camaras empresariales o asociaciones de los sujetos que
realicen cualquiera de las actividades reguladas, podran proponer las adiciones o supresiones de precursores
quimicos o productos quimicos esenciales que se sujetaran o excluirdn de la aplicacion de la Ley, o bien, la
determinacion o modificacién de las cantidades o volimenes de productos quimicos esenciales a partir de los
cuales seran aplicables las disposiciones de la misma.

Las propuestas a que se refiere el parrafo anterior, deberan contener una exposicion detallada de las razones
por las que se propone la adicién, supresion, determinacion o modificacién, conforme a los criterios
establecidos en los articulos 5 0 6 de la Ley.

ARTICULO 5.- La expedicion o modificacion de los acuerdos del Consejo, en las materias sefialadas en el
articulo anterior, se realizar de la forma siguiente:

I. Las propuestas del Consejo incluiran el proyecto de acuerdo correspondiente. En el caso de las propuestas
presentadas por las dependencias, camaras empresariales 0 asociaciones, el Consejo formulara, en su caso,
un proyecto de acuerdo en un plazo maximo de treinta dias contados a partir del dia siguiente a su recepcion.

El Consejo informara a las dependencias, camaras empresariales 0 asociaciones, las razones por las cuales
rechace las propuestas que hayan formulado dentro del plazo establecido en la fraccion VI de este articulo;

I1. El Consejo, dentro de los diez dias siguientes a la formulacién del proyecto de acuerdo, lo remitird a las
dependencias acompafiado de la propuesta, para que emitan su opinion por escrito en un plazo maximo de
quince dias. En caso de que no emitan respuesta dentro de ese plazo se entenderd que su opinidn es
favorable al proyecto de acuerdo;

I11. Para el analisis de las propuestas, el Consejo podra convocar a reuniones de trabajo a las dependencias,
camaras, asociaciones o instituciones cientificas y educativas que estime necesarias, asi como solicitarles
estudios técnicos respecto de las mismas;

IV. Transcurrido el plazo de quince dias previsto en la fraccion Il y siempre que exista opinion favorable de
todas las dependencias, el Consejo solicitard la publicacion del acuerdo respectivo en el Diario Oficial de la
Federacién, dentro de los diez dias siguientes;

V. Las propuestas que no cuenten con la opinion favorable de todas las dependencias seran desechadas, y

El Consejo informara a quien hubiere formulado la propuesta las razones por las cuales dicha propuesta fue
aceptada o rechazada, dentro del plazo de diez dias contado a partir de que finalice el término para que las
dependencias emitan su opinion conforme a lo dispuesto en la fraccion Il de este articulo.

CAPITULO TERCERO
DE LOS INFORMES ANUALES Y AVISOS

ARTICULO 6.- Los informes anuales y avisos previstos en la Ley, se presentaran en los formatos oficiales
que publiquen en el Diario Oficial de la Federacion las Secretarias de Comercio y Fomento Industrial, de
Comunicaciones y Transportes y de Salud, segun corresponda.

Para la integracién de la base de datos a que se refiere el articulo 20 de la Ley, los formatos oficiales se
limitaran a especificar Unicamente la informaciébn que deberan proporcionar los particulares, a efecto de
identificar a los sujetos, establecimientos y actividades reguladas, asi como a los precursores quimicos,
productos quimicos esenciales 0 maquinas.

ARTICULO 7.- Para los efectos del articulo 10 de la Ley, se considerara que los medios de transporte
utilizados son propios cuando el sujeto sea propietario de los vehiculos o tenga la posesion legal sobre ellos.



Se considera que el transporte de precursores quimicos o productos quimicos esenciales es para uso particular
cuando:

I. El sujeto no preste el servicio de transporte a terceros;

1. Las substancias transportadas sean utilizadas por el propio sujeto que las transporta para realizar alguna
actividad regulada, y

Las cantidades o volumenes de precursores quimicos o productos quimicos esenciales objeto del transporte
sean las necesarias para realizar la actividad, proceso industrial, comercial o de servicios a que se dedique,
conforme a los usos de la industria o sector de que se trate, asi como de las tecnologias que utilice.

CAPITULO CUARTO
DE LOS REGISTROS

ARTICULO 8.- Para cumplir con lo dispuesto en el articulo 12 de la Ley, se podra usar cualquier sistema de
registro, siempre que contenga la informacion a que se refiere el citado precepto.

ARTICULO 9.- La comunicacion a que se refiere el articulo 14 de la Ley podré realizarse por teléfono, via fax
o por cualquier otro medio, y debera efectuarse el mismo dia que se tenga conocimiento del hecho de que se
trate, debiendo ratificarse por escrito ante la misma autoridad en un plazo no mayor de tres dias.

La comunicacion debera contener la informacion siguiente:

I. Datos personales de quien la presenta: nombre, denominacion o razén social, domicilio, teléfono y registro
federal de contribuyentes con homoclave, en su caso;

I1. En su caso, numero de la licencia sanitaria y nombre del responsable sanitario del establecimiento de que
se trate;

111. Denominacién y, en su caso, cantidad o volumen del precursor quimico o producto quimico esencial, y
1V. Descripcion de los hechos y fecha de presentacién de la comunicacion.
La Secretaria de Salud integrara a la base de datos la informacién que reciba conforme a este articulo.

El Consejo dara aviso sobre el comunicado a que se refiere este articulo a la dependencia competente, la cual
debera verificar los datos que contenga y, en su caso, aplicar las medidas conducentes en términos de las
disposiciones legales aplicables.

CAPITULO QUINTO
DE LA BASE DE DATOS

ARTICULO 10.- El Consejo y las dependencias acordaran y desarrollaran los criterios técnicos, asi como las
politicas de respaldo de informacién y manuales operativos y de procedimientos que aseguren la consistencia,
integridad y el caracter confidencial de la informacion, para la integracion de la base de datos prevista en el
articulo 20 de la Ley.

Asimismo, las dependencias deberan ingresar electronicamente la informacion a la base de datos y establecer
los mecanismos necesarios para asegurar la actualizacion, autenticidad, inalterabilidad y seguridad de la
informacion que proporcionen al Consejo.

ARTICULO 11.- Las dependencias ingresaran a la base de datos la informacion contenida en los informes
anuales y en los avisos a que se refieren los articulos 7, 8, 9, 15y 17 de la Ley.



ARTICULO 12.- Para el resguardo y operacion de la base de datos, el Consejo debera observar en todo caso,
lo siguiente:

I. Integrar y aplicar las politicas de respaldo de informacion y manuales operativos y de procedimientos que
garanticen la consistencia, integridad, actualizaciéon, autenticidad, inalterabilidad y seguridad de la
informacion;

I1. Adoptar medidas de seguridad para mantener el caracter confidencial respecto de la informacién contenida
en la base de datos y no divulgarla, salvo en los casos previstos por la Ley y otras disposiciones juridicas
aplicables;

I11. Proponer los estandares de comunicacion y coordinar la intercomunicacion con las dependencias para la
transmision electronica de la informacion, y

1V. Acordar con las dependencias las directrices y criterios para el acceso a la informacion resguardada en la
base de datos, de conformidad con lo previsto en la Ley.

ARTICULO 13.- La informacién que las dependencias ingresen a la base de datos Unicamente podra ser
modificada o sustituida por determinacion expresa del Consejo, previa solicitud debidamente justificada de las
dependencias.

ARTICULO 14.- La Secretaria de Salud debera ingresar a la base de datos la informacion contenida en los
permisos de importacién y exportacion de precursores quimicos y productos quimicos esenciales que expida a
favor de los sujetos, dentro de los tres dias siguientes a su expedicion.

Asimismo, debera ingresar a la base de datos los avisos de importacion y exportacion que reciba dentro de los
tres dias siguientes a su recepcion.

La autoridad federal competente, en su caso, en el cumplimiento de los instrumentos internacionales relativos
al objeto de la Ley, comunicara en forma previa la exportacion a la autoridad competente del pais importador,
de acuerdo con lo establecido en las disposiciones internacionales aplicables.

ARTICULO 15.- La Secretaria de Hacienda y Crédito Publico ingresara a la base de datos la informacion
contenida en los pedimentos aduanales de importacion o exportacion de precursores quimicos o productos
quimicos esenciales.

ARTICULO 16.- La autoridad federal competente que en el marco de los compromisos de cooperacion
internacional relativos al objeto de la Ley sea notificada del envio al territorio nacional de precursores quimicos
0 productos quimicos esenciales, ingresard esta informacion en la base de datos dentro de los tres dias
siguientes.

ARTICULO 17.- Las dependencias competentes podran intercambiar informacién con las autoridades
correspondientes de otros paises, en el &mbito de cooperacion internacional y de acuerdo con los tratados
internacionales relativos al objeto de la Ley.

CAPITULO SEXTO
DE LA VERIFICACION

ARTICULO 18.- La Secretaria de Comunicaciones y Transportes solo podra verificar el cumplimiento de las
obligaciones previstas por la Ley, o que los sujetos se encuentran en el caso previsto en los articulos 7 de este

Reglamento y 10 de la Ley, mediante visita que les practique en su domicilio.

TRANSITORIO



UNICO.- El presente Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los catorce dias
del mes de septiembre de mil novecientos noventa y nueve.- Ernesto Zedillo Ponce de Ledn.- Rubrica.- La
Secretaria de Relaciones Exteriores, Rosario Green Macias.- Rubrica.- El Secretario de Hacienda y Crédito
Plblico, José Angel Gurria Trevifio.- Rubrica.- El Secretario de Comercio y Fomento Industrial, Herminio
Blanco Mendoza.- Rubrica.- El Secretario de Comunicaciones y Transportes, Carlos Ruiz Sacristan.- Rubrica.-
El Secretario de Salud, Juan Ramon de la Fuente.- Rubrica.



