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México, D.F. a 09 de noviembre de 2015

JUAN CARLOS GALLAGA SOLORZANO, en mi caracter de Comisionado de Autorizacion Sanitaria, con fundamento en
los articulos 4° parrafo cuarto de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccion 1, 17, 26 y 39 fraccion
XXI de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; 1, 3, fracciones XXII y XXVIII, 4, fraccion Ill, 13, apartado A,
fracciones IX 'y X, 17 bis, fraccion IV, 194, fraccion Ill, , 197, 204, 278 fracciones | y Il, 279, fracciones Il y IIl, 376, 378 y
380, de la Ley General de Salud; el Capitulo Unico del Titulo Septimo del Reglamento de Insumos para la Salud; 2 apartado
C, fraccion X'y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 3, 8, 9, 10, 11, 12 fracciones |, Il ll, inciso i, IV, V,
VI VI VL X, X XIL XL XIV y 13 del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y
Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos; 3, fraccion
VII, y 14 fracciones Il y X Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, emito los
siguientes:

LINEAMIENTOS QUE DEBERAN CUMPLIR LA ETIQUETA PARA PLAGUICIDAS DE USO EN SALUD PUBLICA

De conformidad con el numeral 8.3.8 de la NOM-232-SSA1-2009, Plaguicidas: que establece los requisitos del envase,

embalaje y etiquetado de productos grado técnico y para uso agricola, forestal, pecuario, jardineria, urbano, industrial y
doméstico, que establece:

8.3.8 En los casos en los cuales se pretenda utilizar el producto para control de vectores para la proteccion de la Salud
Publica, las dosis de aplicacion e instrucciones de uso deberan cumplir con la regulacion vigente.

Se emiten los siguientes lineamientos que establecen los requisitos del envase, embalaje y etiquetado de productos para
uso en Salud Plblica.

Para las especificaciones sanitarias de los envases y embalajes, caracteristicas generales del etiquetado, criterios para la
clasificacion de las sustancias, simbolos y palabras de advertencia e iconos de seguridad; se sujetara a lo dispuesto en los
numerales 4, 5 y Anexos Normativos 1, 2 y 3 de la NOM-232-SSA1-2009, respectivamente.

1. Formato de la etiqueta para plaguicidas de uso en Salud Piblica

De conformidad con lo establecido en estos lineamientos, la etiqueta debe contener, dispuesta de arriba hacia abajo y
segln la parte de que se trate, la informacion siguiente.

1.1 Parte central de la etiqueta.

1.1.1 En la parte superior central, debe imprimirse una leyenda de uso con letras de un tamaiio minimo de 2% de la altura
de la parte central de la etiqueta. El texto debe indicar el uso autorizado del producto, “USO EN SALUD PUBLICA" e incluir
la leyenda “PROHIBIDA SU VENTA AL PUBLICO EN GENERAL",

1.1.2 Con un tamafio que no exceda del 35% del area central de la etiqueta debe imprimirse el logotipo del titular del
Oklahoma No. 14, Colonia Napoles. Del. Benito Juirez, México D.F.. C.P. 03810
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registro y/o del producto y el nombre comercial del producto, indicando preferentemente el porcentaje de ingredientes
activos y las abreviaturas que corresponden al tipo de formulacion. Pueden utilizarse otros colores con las excepciones de
combinaciones indicadas en la siguiente tabla:

Banda de color Color de area
Rojo Amarillo, azul o verde
Amarillo Azul o verde
Azul Verde

Los logotipos del registrante o del producto estaran exentos del cumplimiento de las combinaciones de colores no
permitidas en la tabla anterior.

1.1.3 El nombre comin del ingrediente activo de acuerdo con el registro, con letras bajas mintsculas de un tamafio que
corresponda como minimo al 25% de las que se utilicen para el nombre comercial.

1.1.4 Abajo del nombre comun debe indicarse si el producto es insecticida o acaricida, y en su caso si tiene efecto sobre
estados inmaduros fungicida, rodenticida, molusquicida, nematicida u ofro; sefialando las caracteristicas fisicas del mismo:
liquido, polvo, granulado, concentrado emulsionable, capsulas en suspension, microencapsulado, o bien aquel término que
defina mejor el tipo de formulacién del producto y el grupo quimico al que pertenece.

1.1.5 Bajo el texto “COMPOSICION PORCENTUAL”: debe indicarse el porcentaje en peso del o de los ingredientes activos:
utilizando el nombre comun y el nombre quimico, o el nombre cientifico para productos de origen biologico, los cuales deben
corresponder a lo autorizado en el registro, asi como los ingredientes inertes, donde (nicamente se indicara su funcién
dentro de la formulacion y su porcentaje en peso de la misma.

1.1.5.1 Cuando se trate de productos liquidos, en el renglon inmediatamente abajo del porcentaje de cada uno de los
ingredientes activos debe expresarse el equivalente en gramos por litro de producto a 20°C o 25°C.

1.1.5.2 En caso de productos sélidos, indicar el equivalente en gramos de cada uno de los ingredientes activos por
kilogramo de producto.

1.1.6 Namero de registro sanitario del producto, emitido por la Secretaria de Salud.

1.1.7 Contenido neto del producto.

1.1.8 La palabra de advertencia, los pictogramas y frase de peligro, de acuerdo a los incisos 5.3 y 5.7 de la NOM-232-SSA1-
2009, Plaguicidas: que establece los requisitos del envase, embalaje y etiquetado de productos grado técnico y para uso
agricola, forestal, pecuario, jardineria, urbano, industrial y doméstico, ocupando un area de por lo menos el 10% de la parte
central de la etiqueta.

1.1.9 Nimero de lote impreso o adherido (abarcando fecha de fabricacion, afio, mes y dia, en pares de digitos) y fecha de
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caducidad del producto. Esta informacion puede aparecer fuera de la etiqueta formando parte del cuerpo del envase.

1.1.10 Nombre, direccion y teléfono del titular del registro, para productos importados indicar nombre, direccién y teléfono
del importador y/o el distribuidor.

1.1.11 Si el producto es fabricado o formulado en territorio nacional debe imprimirse la leyenda “HECHO EN MEXICO". En
el caso de productos de importacion “HECHO EN...” (Pais de origen), en el caso de productos de importacion a granel que
sean envasados en México, debe imprimirse la leyenda “ENVASADO EN MEXICO".

1.1.12 Incluir la frase “USESE EXCLUSIVAMENTE POR APLICADORES DE PLAGUICIDAS AUTORIZADOS POR LA
SECRETARIA DE SALUD". '

1.2 Parte izquierda de la etiqueta.

1.2.1 La frase "ALTO, LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO" con letras del tamafio siguiente y remarcado
en negrita.

* Envases con capacidad hasta 250 mL o 250 g, tamafio de letra no menor de 2 mm.
* Envases con capacidad de 251 mL o0 251 g hasta 500 mL o 500 g, tamano de letra no menor de 3 mm.
* Envases con capacidad de 501 mL 0 501 g en adelante, tamafio de letra no menor de 5 mm.

1.2.2 Bajo el titulo “PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO" debe sefialarse el equipo de proteccion adecuado para
manipular el producto durante la preparacion de mezclas, formulacion y carga de equipos de aplicacion, o durante su uso.

Asi mismo se incluiran las siguientes leyendas en forma de lista, bajo el titulo “PRECAUCIONES DURANTE EL MANEJO
DEL PRODUCTO"™:

“NO COMA, BEBA O FUME CUANDO ESTE UTILIZANDO ESTE PRODUCTO".
“NO SE TRANSPORTE NI ALMACENE JUNTO A PRODUCTOS ALIMENTICIOS, ROPA O FORRAJES”.

“MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS, MUJERES EMBARAZADAS, EN LACTANCIA Y
ANIMALES DOMESTICOS".

“LAVESE LAS MANOS DESPUES DE UTILIZAR EL PRODUCTO Y ANTES DE CONSUMIR ALIMENTOS",
“NO APLIQUE EL PRODUCTO SIN EL EQUIPO DE PROTECCION ADECUADO".

Ademas, en los casos en los que aplique deberan incluirse las siguientes leyendas:

“NO ALMACENAR EN CASAS HABITACION | Todos los

“NO DESTAPE LAS BOQUILLAS CON LA BOCA'". Todos los casos.

“LOS MENORES DE 18 ANOS NO DEBEN MANEJAR ESTE PRODUCTO". Todos los casos.

"NO MEZCLE O PREPARE EL PRODUCTO CON LAS MANOS, USE GUANTES, USE | Solo en el caso de que el producto

Oklahoma No. 14, Colonia N4poles, Del. Benito Juarez, México D.F., C.P. 03810
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requiera ser preparado, diluido, etc. antes
de su aplicacion.

“AL FINAL DE LA JORNADA DE TRABAJO BANESE Y PONGASE ROPA LIMPIA”. Todos los casos. Debe manejarse
conforme a los planes de manejo
“NO SE PERFORE ESTE ENVASE, AUN CUANDO ESTE VACIO". autorizados por la SEMARNAT o de

acuerdo a lo establecido por las
autoridades municipales.

“NO SE INGIERA, INHALE Y EVITESE EL CONTACTO CON LOS 0JOS". Todos los casos.
“NO SE APLIQUE CERCA DEL FUEGO".
“NO SE EXPONGA AL CALOR NI SE QUEME EL ENVASE”

1.2.3 La leyenda “EN CASO DE INTOXICACION, LLEVE AL PACIENTE CON EL MEDICO Y MUESTRELE ESTA
ETIQUETA".

124 Bajo el titulo “PRIMEROS AUXILIOS®, sefialar las medidas inmediatas que deben tomarse en caso de
sobreexposicion al producto y las que deben evitarse.

1.2.5 Bajo el titulo de “RECOMENDACIONES AL MEDICQ", sefialar el grupo quimico del producto, los antidotos cuando
existan éstos, y tratamiento especifico. Asimismo se sefialaran los signos y sintomas de intoxicacion mas comunes por via
oral, dérmica e inhalada (usar términos comunes).

1.2.6 Bajo el titulo "MEDIDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE”. incluir las siguientes leyendas en forma de lista:

e ‘DURANTE EL MANEJO DEL PRODUCTO, EVITE LA CONTAMINACION DE SUELOS, RIOS, LAGUNAS,
ARRQOYOS, PRESAS, CANALES O DEPOSITOS DE AGUA, NO LAVANDO O VERTIENDO EN ELLOS
RESIDUOS DE PLAGUICIDAS O ENVASES VACIOS.”

* ‘MANEJE EL ENVASE VACIO Y LOS RESIDUOS DEL PRODUCTO CONFORME A LO ESTABLECIDO EN LA
LEY GENERAL PARA LA PREVENCION Y GESTION INTEGRAL DE LOS RESIDUOS, SU REGLAMENTO O AL
PLAN DE MANEJO DE ENVASES VACIOS DE PLAGUICIDAS, REGISTRADO ANTE LA SEMARNAT".

* ‘EL USO INADECUADO DE ESTE PRODUCTO PUEDE CONTAMINAR EL AGUA SUBTERRANEA. EVITE
MANEJARLO CERCA DE POZOS DE AGUA Y NO LO APLIQUE EN DONDE EL NIVEL DE LOS MANTOS
ACUIFEROS SEA POCO PROFUNDO (75 cm DE PROFUNDIDAD) Y LOS SUELOS SEAN MUY PERMEABLES
(ARENOSOS)."

Ademas, en los casos en los que aplique, deberan incluirse las siguientes leyendas:

Oklahoma No. 14, Colonia Népoles, Del. Benito Juirez, México D.F.. C.P. 03810
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EN CASO DE DERRAMES, SE DEBERA USAR EQUIPO DE PROTECCION | Cuando el producto sea liquido.
PERSONAL Y RECUPERAR EL PRODUCTO DERRAMADO CON ALGUN
MATERIAL ABSORBENTE (POR EJEMPLO: TIERRA O ARCILLA), COLECTAR
LOS DESECHOS EN UN RECIPIENTE HERMETICO Y LLEVARLO AL CENTRO
DE ACOPIO DE RESIDUOS PELIGROSOS AUTORIZADO MAS CERCANO.

EN CASO DE CAIDA ACCIDENTAL DEL PRODUCTO, SE DEBERA USAR | Cuando el producto sea solido.
EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL, RECUPERAR EL PRODUCTO QUE
SEA UTIL HASTA DONDE SEA POSIBLE, Y LO DEMAS RECOGERLO EN UN
RECIPIENTE HERMETICO Y LLEVARLO AL CENTRO DE ACOPIO DE
RESIDUOS PELIGROSOS AUTORIZADO MAS CERCANO.

REALICE EL TRIPLE LAVADO DEL ENVASE VACIO Y VIERTA EL AGUA DE | Cuando el producto se aplica en
ENJUAGUE EN EL DEPQSITO O CONTENEDOR DONDE PREPARE LA | mezclas con agua y el tipo de envase
MEZCLA PARA APLICACION. lo permita.

1.2.7 Debajo de lo indicado en el numeral 1.2.6, sefialar el efecto adverso a la flora y fauna terrestre y acuética (riesgos
ecologicos) mas significativo, que corresponda de acuerdo con la siguiente tabla:

L#ye_nda - Se'aplic'é;é.; ‘

CATEGORIA ECOTOXICOLOGICA: ESTE PRODUCTO ES | Cuando el producto tenga una o més d6 1as Siguien
EXTREMADAMENTE ~ TOXICO PARA  ANIMALES | caracteristicas:

TERRESTRES DE SANGRE CALIENTE (MAMIFEROS Y | ; : ,
AVES). - Un valor de dosis letal media (LDs) aguda por via oral en
mamiferos < 10 mg/Kg de peso corporal.

€S

- Un valor de dosis letal media (LDso) aguda por via oral en
La informacion de la presente frase que se encuentra | aves < 10 mg/Kg de peso corporal.

contenida dentro del paréntesis, se podra adecuar conforme
a los resultados de los estudios especificos, enunciando al | - Un valor de concentracion letal media (LCso) aguda por
organismo u organismos probados, pudiendo ser mamiferos, | dieta en aves < 50 ppm en el alimento.

aves 0 ambos.

CATEGORIA ECOTOXICOLOGICA: ESTE PRODUCTO ES | Cuando el producto tenga una o més de Ias Siguientes
ALTAMENTE TOXICO PARA ANIMALES TERRESTRES | caracteristicas:

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Del. Benito Juarez, México D.F.. C.P. 03810
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DE SANGRE CALIENTE (MAMIFEROS Y AVES).

La informacion de la presente frase que se encuentra
contenida dentro del paréntesis, se podra adecuar conforme
a los resultados de los estudios especificos, enunciando al
organismo u organismos probados, pudiendo ser mamiferos,
aves 0 ambos.

- Un valor de dosis Ietéi media (LDso) aguda "pbr via oral en

mamiferos 10 a 50 mg/Kg de peso corporal.

- Un valor de dosis letal media (LDs) aguda por via oral en

aves 10 a 50 mg/Kg de peso corporal.

- Un valor de concentracion letal media (LCso) aguda por

dieta en aves 50 a 500 ppm en el alimento.

CATEGORIA ECOTOXICOLOGICA: ESTE PRODUCTO ES
EXTREMADAMENTE TOXICO PARA ANIMALES (PECES,
INVERTEBRADOS ACUATICOS) Y PLANTAS ACUATICAS
(ALGAS Y PLANTAS VASCULARES).

La informacion de la presente frase que se encuentra
contenida dentro de los paréntesis, se podra adecuar
conforme a los resultados de los estudios especificos,
enunciando al organismo u organismos probados, en
cualquiera de sus combinaciones: peces e invertebrados
acuaticos y algas o peces e invertebrados acuéticos y
plantas acuéticas

LC50 96 h (para pez) < 1 mg/l y/o
CES50 48 h (para crustaceos) <1 mgiL ylo

ErC50 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuaticas <1

mg/L.

CATEGORIA ECOTOXICOLOGICA: ESTE PRODUCTO ES
ALTAMENTE TOXICO PARA ANIMALES (PECES,
INVERTEBRADOS ACUATICOS) Y PLANTAS ACUATICAS
(ALGAS Y PLANTAS VASCULARES).

La informacion de la presente frase que se encuentra
contenida dentro de los paréntesis, se podra adecuar
conforme a los resultados de los estudios especificos,
enunciando al organismo u organismos probados, en
cualquiera de sus combinaciones: peces e invertebrados
acuaticos y algas o peces e invertebrados acuaticos y
plantas acuaticas

LCS0 96 h (para pez) >1y <10 mg/L y/o
CE50 48 h (para crustaceos) >1 y <10 mg/L y/o

ErC50 72 0 96 h (para algas u otras plantas acuaticas) >1

y <10 mg/L.

CATEGORIA ECOTOXICOLOGICA: ESTE PRODUCTO ES
ALTAMENTE TOXICO PARA ABEJAS. NO LO APLIQUE
CUANDO EL CULTIVO O LA MALEZA ESTAN EN FLOR Y
CUANDO LAS ABEJAS SE ENCUENTREN LIBANDO.

Cuando el producto tenga un valor de dosis letal media

(LDso) de < 2.0 pg/abeja.

CATEGORIA ECOTOXICOLOGICA: ESTE PRODUCTO ES
MODERADAMENTE TOXICO PARA ABEJAS. NO LO

Cuando el producto tenga un valor de dosis letal media

Oklahoma No. 14, Colonia Népoles, Del. Benito Juirez, México D.F.. C.P. 03810
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"APLIQUE CUANDO EL CULTIVO O LA MALEZA ESTAN (LDso) de 2.0 a 10.99 pg/abeja.
EN FLOR Y CUANDO LAS ABEJAS SE ENCUENTREN
LIBANDO,

1.2.8 Para los casos en los que el Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y
Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos, indique
que para fines de obtener un registro sanitario, NO se requiere entregar los estudios de ecotoxicologia aguda y/o
metabolismo ambiental que permitan clasificar al plaguicida o producto de conformidad con lo establecido en la tabla
incluida en el inciso 1.2.7, estos productos estaran exentos de cumplir e incluir los criterios y leyendas establecidos en este
inciso 1.2.7.

1.3 Parte derecha de la etiqueta.

1.3.1 Laleyenda “INSTRUCCIONES DE USO".
1.3.2 Incluir la leyenda “SIEMPRE CALIBRE SU EQUIPO DE APLICACION'.

1.3.3 Sefialar la aplicacion para las plagas de conformidad con lo establecido en el registro, dando su nombre comdn,
nombre cientifico, dosis, frecuencias de aplicacion e intervalos entre cada aplicacion y tiempo de reentrada a zonas
tratadas.

1.3.4 Sefialar en su caso los métodos para preparar y aplicar el producto, indicando las formas de abrir el envase, medir,
diluir, mezclar o agitar el contenido.

Las técnicas de aplicacion deberan apegarse a lo indicado en las Guias Técnicas Operativas para la Aplicacion de
Plaguicidas, disponibles en http://www.cenaprece salud.qob.mx/pro ramas/interior/vectores/denque/quias_operativas.html
que consideran las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos (EPA) para la aplicacion de plaguicidas.

1.3.5 Mencionar las contraindicaciones, sefialando situaciones que puedan dar lugar al uso o manejo inadecuado del
producto o disminuir su efectividad.

i

/
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TRANSITORIOS

PRIMERO. Los presentes lineamientos entran en vigor el dia de su publicacion en la pagina de internet de COFEPRIS.

ATENTAMENTE )
SUFRAGIO EFECTIVO. NQ REELECCION
EL COMISIONADO DE AU AORIZACION SANITARIA

JUAN CARLOSBAELAGA SOLORZANO

4
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